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Synthese

Avec une croissance annuelle deux fois plus

rapide que le marché total des médicaments, les
médicaments biologiques représentent en Europe 35
% des dépenses pharmaceutiques. L'utilisation des
médicaments biosimilaires, fabriqués par un procédé
biotechnologique similaire a celui des médicaments
biologiques existants et dont le brevet est tombé dans
le domaine public, constitue une source importante
d'économie pour les systémes de santé, et connait une
croissance rapide. En France, une étude réalisée par
IQVIA objective une contribution des médicaments
biosimilaires a 2,4 milliards d'€ d’économies entre
2012 et 2022. Selon le Rapport Charges et Produits de
I'Assurance maladie, 100 millions d’€ a terme, dont 40
millions en 2022 et 2023, pourraient étre économisés
chaque année si un taux de 80% de pénétration des
médicaments biosimilaires était atteint. C'était le cas
en 2021 a I'hdpital a la différence de la ville ou ces
médicaments ne représentent que 31 % des ventes en
volume de médicaments biologiques.

En France, c’est l'utilisation des médicaments
biosimilaires qui génére majoritairement les
économies (67%, selon I'étude IQVIA), de ce fait,

afin d'accélérer leur utilisation, différentes mesures
incitatives ont été mises en place. L'expérimentation
Article 51 a I'hépital, en particulier, a été reconnu
comme un « succés » par le Conseil Stratégique de
I'Innovation en Santé. L'Avenant 9 a la Convention
nationale entre les médecins libéraux et I'Assurance-
Maladie a également donné des résultats visibles et

encourageants en ville.

L'Irlande, I'Angleterre, 'Allemagne et I'Espagne ont
également déployé des mesures incitatives pour
encourager l'adoption des médicaments biosimilaires
et étendre 'accés aux médicaments biologiques.

Les mécanismes de calcul et de fonctionnement de
ces mesures sont hétérogenes, rendant difficile leur
réplicabilité dans d’autres pays.

Toutefois, I'adoption des médicaments biosimilaires
dans ces différents pays repose, tout comme les
mesures déployées en France, sur des incitations

souvent basées sur le partage de la valeur entre
prescripteurs et autorités de santé, et permet de
générer des économies pour les systemes de santé.

La simplicité, la lisibilité, la prise en compte des
intéréts spécifiques de I'hopital et des prescripteurs
en ville ainsi que le soutien des autorités peuvent étre
considérés comme les éléments favorisant la réussite
des prochaines mesures incitatives pour 'atteinte

du taux de pénétration de 80 % fixé par la stratégie
nationale de santé. Les mécanismes de ces mesures
devront prendre en compte et s'adapter a la situation
du patient (est-il naif ou son traitement est-il déja
initié ?), a l'objectif du traitement (est-ce une
prescription ponctuelle ou est-ce le traitement
thérapeutique de fond ?), et a I'antériorité du
médicament biosimilaire. Les leviers qui pourraient
accélérer la pénétration des médicaments biosimilaires
sont clairement identifiés par les experts, a savoir

en premier lieu le role influenceur de I'hdpital sur la
ville, mais aussi une communication renforcée sur

la bioéquivalence du médicament biosimilaire, et

la publication d'études scientifiques sur la base de
données de santé en vie réelle.

A moyen terme, une proportion grandissante

de médicaments perdront leur exclusivité d'ici a

2027, et il n'est pas prévu de compétition par des
développements de médicaments biosimilaires

pour tous ces produits biologiques. A plus long
terme, la question de l'accés des patients a tous les
médicaments biologiques autorisés récemment en
Europe se pose en cas de non-inscription sur les listes
nationales de remboursement.

En conclusion, en France comme dans d'autres pays
européens, l'utilisation des médicaments biosimilaires
s'inscrit naturellement dans un enjeu d'efficience de la
prescription et il est nécessaire d'une part d'en garantir
I'acces ; d'autre part de continuer a proposer

des mesures incitatives a leur prescription,

afin de favoriser le dynamisme de leur taux de
pénétration et anticiper l'arrivée des prochaines
molécules biosimilarisées.
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Introduction

Les médicaments biosimilaires sont des médicaments obtenus par un procédé

biotechnologique similaire a celui de médicaments biologiques existants,

appelés produits de référence, dont le brevet est tombé dans le domaine

public. Les médicaments biologiques sont fabriqués a partir de cellules

vivantes, ce qui les rend plus complexes et plus colteux a produire que les

médicaments classiques. Les médicaments biosimilaires, bien qu’ils ont un

développement complexe (5-6 ans) et onéreux (100 a 300 millions d’euros)’,

offrent une alternative moins colteuse aux médicaments biologiques de

référence en garantissant la méme efficacité et sécurité pour le patient.

En France et en Europe, les médicaments biosimilaires
jouent un r6le important dans la réduction des codts
de santé tout en maintenant la qualité des soins. Cet
enjeu économique est d'autant plus important compte
tenu du contexte actuel (crise économique, pression
budgétaire, vieillissement de la population, innovation
thérapeutique...) que les médicaments biologiques

et leurs médicaments biosimilaires adressent
principalement des pathologies chroniques comme

le cancer, les maladies inflammatoires chroniques ou
les maladies auto-immunes. Ainsi, afin de soutenir
I'adoption des médicaments biosimilaires, la France et
les autres pays européens peuvent, entre autre, mettre
en place des mesures d'incitation a la prescription.

“Quelles sont ces différentes
mesures et comment
fonctionnent-elles ?

Quels impacts ont-elles eus ?
Quels enseignements en tirer
pour I'avenir ? "

Ce rapport a été réalisé en collaboration
avec : le Pr. Isabelle Durand-Zaleski,
Professeure de médecine en Santé
Publique et Docteure en économie, et

le Pr. Thierry Thomas, Professeur des
universités-Praticien hospitalier, spécialité
rhumatologie. Il s‘appuie sur une analyse
de la littérature complétée par la
génération de données a partir des bases
IQVIA. Le Pr. Pascal Paubel, Pharmacien,
Professeur des universités - Praticien
hospitalier, Membre de I'Institut Droit

et Santé (Université de Paris) a pu étre

entendu a l'occasion de ces travaux.
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Place et intérét des médicaments biosimilaires en Europe

LES MEDICAMENTS BIOLOGIQUES,

UNE PART IMPORTANTE ET GRANDISSANTE

DES DEPENSES PHARMACEUTIQUES

Les médicaments biologiques représentent 35 % des
dépenses pharmaceutiques en Europe (prix catalogue),
avec un taux de croissance annuel composé (TCAC)

de 11,3 % au cours des cinq derniéres années (2016 -
2022). Ce taux est pres de deux fois supérieur a celui
du marché total des médicaments en Europe, dont le
TCAC atteignait 6,3 %2 sur la période.

Face a lI'importance des médicaments biologiques,
I'adoption des médicaments biosimilaires et
I'accroissement de la concurrence sont des facteurs
de réussite de plus en plus critiques dans le contexte
économique actuel pour les systéemes

de soins européens.

L'Union européenne (UE) a approuvé en 2006 le
premier médicament biosimilaire ('hormone de
croissance somatropine). Depuis, I'UE a approuvé le
plus grand nombre de médicaments biosimilaires
dans le monde3. Ainsi, a fin 2022, 19 biothérapies

de référence (cf figure 2) se partagent le marché

avec en moyenne 3,8 médicaments biosimilaires

par spécialité (I'adalimumab totalisant a lui seul 10
biosimilaires autorisés en Europe)*. En 2019, I'Agence
européenne des médicaments (EMA) s'est positionnée
sur l'interchangeabilité des médicaments biosimilaires
en stipulant que cela était de la compétence des Etats
membres de I'UE, bien que toute décision concernant
la permutation doit associer le prescripteur en
concertation avec le patient.

Figure 1: Taux de croissance annuel du marché des médicaments et des médicaments biologiques

dans I’'Union européenne entre 2016 et 2022
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Figure 2: Nombre de médicaments biosimilaires approuvés en Europe par molécule et par année
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MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES EN FRANCE,

UN ENJEU ECONOMIQUE ET D'EFFICIENCE

Les prix des médicaments biosimilaires sont définis par
I'accord-cadre établi entre le Leem et le CEPS® et sont
concernés par quatre mécanismes de baisse de prix:

+ La baisse du prix du princeps a l'arrivée
des médicaments biosimilaires

+ L'écart de prix entre médicaments princeps
et médicaments biosimilaires

* Les baisses de prix successives dans le temps
* La convergence des prix

Par ailleurs, la concurrence sur le marché tend a
favoriser de fagon générale la baisse des prix établis
(médicaments biologiques de référence inclus).

Dans le Rapport Charges et Produits (juillet 2022),
I'Assurance-Maladie présente ainsi une projection
comptable des économies associées a 'atteinte de
I'objectif de 80 % de pénétration des médicaments

biosimilaires sur le marché de référence d'ici 2022 fixé
par la Stratégie Nationale de Santé (SNS). En prenant
en considération des prix pour les médicaments
biosimilaires inférieurs de 15 a 30 % en moyenne a
ceux des médicaments de référence, les économies
générées par la pénétration des médicaments
biosimilaires sont ainsi estimées par an a hauteur de

« 100 millions d’euros a terme dont 40 millions d'euros
mobilisables en 2022 et 2023 »°.

Cette analyse de I'’Assurance-Maladie peut étre
complétée par une estimation réalisée par les
équipes d'IQVIA entre 2012 et 2022 qui montre que
les économies cumulées liées aux médicaments
biosimilaires sont estimées a 2,4 milliards d'euros (cf
méthode de calcul IQVIA en Annexe).

Une forte accélération de ces économies est constatée
sur les cing derniéres années du fait du doublement
du nombre de médicaments biologiques référents
concernés par le lancement de médicaments
biosimilaires (figure 3).
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Figure 3 : Economies cumulées générées par les médicaments biosimilaires sur 10 ans en France

Changes in the cumulative savings
generated by biosimilars over 10 years - (€)
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En France, les économies sont générées majoritairement via deux mécanismes dont I'importance respective
varie selon les produits : l'usage des médicaments biosimilaires, a I'origine de 67 % des économies, et I'effet prix,
générant 33 % des économies.

Figure 4 : Répartition de I'origine des économies réalisées entre effet prix et effet concurrence
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En 2012, a I'échelle européenne, les estimations Au-dela de cet enjeu économique, il est important
suggéraient que les économies pourraient étre de de mentionner que la diversification des sources
I'ordre de 12 a 34 milliards d'euros d'ici a 2020. En de production et la stimulation de la concurrence
2022, les économies cumulées au niveau des prix contribuent a la sécurisation des circuits
catalogue résultant de I'impact de la concurrence des d'approvisionnement en réduisant les risques

médicaments biosimilaires en Europe atteignaient plus d’interruptions d’approvisionnement et de
de 30 milliards d'euros’. ruptures de stock.
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Des incitations pour favoriser les biosimilaires

LE CAS DE LA FRANCE

A I'hépital, la pénétration

des médicaments biosimilaires
était de plus de 80 % (en volume)
en 20218, Cette forte croissance
est soutenue par différents
mécanismes d'incitations.

L’Ecart Médicament Indemnisable (EMI) est un dispositif,
non spécifique aux médicaments biosimilaires, qui vise
ainciter les établissements de santé a négocier les
prix les plus bas possibles pour les médicaments de

la liste en sus tout en limitant le sur-remboursement
par I'Assurance-Maladie. De cette fagon, si un
établissement parvient a négocier un prix inférieur au
tarif de responsabilité, 50 % des économies générées
lui seront rétrocédées (partage de I'économie entre
I'Assurance-Maladie et I'h6pital).

L'EMI n'est toutefois pas un mécanisme pérenne, car
les tarifs de responsabilité sont régulierement revus a
la baisse par les autorités de santé, notamment du fait

de la concurrence des médicaments biosimilaires.

De plus, 'EMI ne s'applique qu’'aux médicaments de
la liste en sus, qui sont des médicaments onéreux et
innovants principalement utilisés a I'h6pital. Ils sont
en outre pris en charge directement par le budget
de la sécurité sociale®. A noter que les molécules
biosimilarisées sont amenées a terme a sortir de la
liste en sus du fait d'une baisse réguliere du tarif de
responsabilité (prix 30 % inférieur au tarif du GHS),
limitant in fine I'efficacité de 'EMI.

Le Contrat d’Amélioration de la Qualité de I’Efficience des
Soins (CAQES), créé par la Loi de Financement de la
Sécurité Sociale de 2016, est un contrat tripartite qui
lie les Agences Régionales de Santé (ARS), '’Assurance-

Maladie et les établissements de santé. Le CAQES « a
pour objectif I'amélioration des pratiques, la régulation
de l'offre de soins et l'efficience des dépenses de
I'Assurance-Maladie »'° .

+ Le CAQES 2018-2022 proposait ainsi des
indicateurs nationaux spécifiques aux
médicaments biosimilaires que les experts
interrogés ont trouvé intéressants pour leur
développement en ce qui concerne les achats,
les prescriptions hospitaliéres de médicaments
délivrés en ville (PHMEV) ou encore I'information
aux patients. Cependant, la crise sanitaire de la
COVID-19 a fortement impacté la mise en ceuvre et
le suivi de cet outil

* Le nouveau CAQES 2022-2026 ne contient
pas d'indicateurs nationaux concernant les
médicaments biosimilaires, mais uniquement des
indicateurs régionaux, qui ne sont désormais plus
appliqués par I'ensemble des ARS. Les experts
interrogés regrettent cette direction et notent par
ailleurs que la rémunération associée au CAQES
est reversée aux établissements et non pas aux
services prescripteurs, ce qui peut en diminuer
I'impact incitatif

L'expérimentation pour l'incitation a la prescription
hospitaliéere de médicaments biologiques similaires
délivrés en ville (Article 51 mis en place au sein de 63
établissements) qui s'est terminée en janvier 2023
consistait a verser un avantage financier a hauteur de
30 % des économies réalisées aux services hospitaliers
en cas de prescription de médicaments biosimilaires
plutdt que des médicaments biologiques de référence.
Au travers de cette expérimentation, I'objectif principal
était de développer la prescription des médicaments
biosimilaires (etanercept, adalimumab et insuline
glargine) et d'augmenter d’au moins 15 %

leur taux de prescription dans les établissements
participant a I'expérimentation.
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Le Conseil Stratégique de I'Innovation en Santé (CSIS)
constate dans le compte rendu de la réunion de
février 2023 que I'expérimentation a été un succes
dans la mesure ou elle a permis de développer

la prescription des médicaments biosimilaires et
d'évaluer I'intérét d'un tel dispositif ''. Cependant,
dans le contexte de crise sanitaire, elle n'a pas atteint
I'objectif d'augmenter de 15 points la pénétration
des médicaments biosimilaires de l'etanercept

(+13,2 points), de I'adalimumab (N.A.) et de I'insuline
glargine (+7,7 points). Les enseignements tirés de cette
expérimentation devraient permettre d'améliorer le

meécanisme d’incitation destiné aux prescripteurs.

A noter que le droit commun, précurseur de
I'expérimentation Article 51, prévoyait un versement
a hauteur de 20 % des économies réalisées a
destination uniquement des établissements

compte tenu des problématiques budgétaires des
hdpitaux, contrairement a I'Article 51 qui s'adresse
de son coté directement aux prescripteurs dans un
objectif d'amélioration de leurs services hospitaliers
(ressources additionnelles).

L’Avenant 9 a la Convention nationale entre les médecins
libéraux et I'’Assurance-Maladie est un mécanisme qui
valorise I'effort et le temps consacré par le médecin

a accompagner ses patients dans ce changement

de thérapie biologique, conformément aux
recommandations de bonne pratique de prescriptions
définies par la HAS. Il prévoit une rémunération des
médecins prescripteurs a partir du nombre de patients
passés d'un médicament biologique référent vers un
médicament biosimilaire pendant au moins trois mois.
Les économies générées sont réparties respectivement
en 2022 et 2023 a hauteur de 30 % et 20 % pour les
prescripteurs et 70 % et 80 % pour I'’Assurance-Maladie.
Ce mécanisme récent, mis en place en 2022, bénéficie
déja de résultats positifs et observables auprés des
meédecins libéraux ciblés par cette mesure (figure 5) au
regard du volume de sa contribution. Une rupture de
courbe est constatée par exemple pour la pénétration
aupres des prescripteurs libéraux de |'etanercept

qui est passée de 35 % en janvier 2022 a 50 % en
septembre 2022 (vs une projection de 40 % sans
incitation mise en place sur cette période). Cependant
la pénétration de l'etanercept auprés des prescripteurs
libéraux n'est toujours pas égale a la pénétration
concernant les prescripteurs hospitaliers.

En ville, les médicaments biosimilaires ont une pénétration de 31 %

(en volume) en 2021, soit 4 millions de boites vendues’.

De méme que pour les prescripteurs hospitaliers, une mesure d’incitation
a été mise en place en 2022 a destination des prescripteurs libéraux.
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Figure 5 : évolution des prescriptions de I'etanercept auprés des prescripteurs libéraux suite a la mise en
ceuvre de I'’Avenant 9
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En synthése pour la France, les mesures incitatives pour encourager
l'utilisation des médicaments biosimilaires sont multiples et
diversifiées, mais aussi parfois complexes et difficilement lisibles
comme le soulignent les experts. De plus, les retombées économiques
associées pour les prescripteurs, les services et les établissements
sont souvent difficiles a suivre et mesurer, ce qui peut décourager

I'engagement des professionnels de santé.

Malgré ces défis, certaines mesures ont montré des résultats
objectivables et positifs, comme I'expérimentation Article 51 a
I’hépital et 'Avenant 9 a la Convention nationale entre les médecins
libéraux et '’Assurance-Maladie.
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LES AUTRES MESURES INCITATIVES

DANS L'UNION EUROPEENNE.

IRLANDE : UNE INCITATION SIMPLE ET CLAIRE

En Irlande le taux de pénétration des médicaments
biosimilaires était tres faible avant la mise en place
des incitations. Afin d'y remédier, un programme

a été développé sous la forme d'une incitation
spécifique. Essentiellement financiére, elle se traduit
par l'attribution d’'un montant de 500 € versé au
département clinique pour chaque patient initié ou
passé d'un médicament biologique de référence a un
médicament biosimilaire.

En moins d’un an, un impact important a pu

étre constaté 3 :

* Pour l'etanercept: les patients, au nombre de 104
en mai 2019, sont passés a plus de 1800 en mai
2020, le taux de pénétration est ainsi passé de 2 %
a plus de 45 % sur la période

« 22,7 M€ d'économies ont été générées entre juin
2019 et juillet 2020, et 3,6 M€ ont été versés aux
spécialistes dans le cadre du contrat de partage
des bénéfices, pour étre réinvestis

ANGLETERRE : DES BUDGETS DE PRESCRIPTION
CONTRAINTS FAVORISENT

LES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES

En Angleterre, le taux de pénétration des médicaments
biosimilaires est de 72 % (en pourcentage du chiffre
d‘affaires total du groupe biologique)™ et repose sur
un modele de santé favorisant leur utilisation par

les médecins prescripteurs. En effet, les budgets des
médecins sont contrdlés par les Clinical Commissioning
Groups (CCG), responsables des allocations aux
cabinets médicaux locaux en fonction du nombre de
patients inscrits, de la complexité de leurs besoins de
santé et d'autres facteurs locaux. Les CCG peuvent
mettre en place des politiques de prescription pour
encourager l'utilisation de médicaments moins
colteux ou d'options de traitement alternatives. Ils
peuvent également surveiller les prescriptions des
meédecins pour s'assurer qu’elles sont conformes aux
directives nationales et locales. Compte tenu des
budgets de prescription limités qui leur sont imposés,

les médecins sont naturellement incités a prescrire des

médicaments moins onéreux, tels que les biosimilaires.
Des mesures d’incitation peuvent étre mises en place
en complément, basées comme en France sur le
partage de gain entre le NHS, organisme de santé du
Royaume-Uni, et les prescripteurs. Par exemple, le
North Bristol NHS Trust a mis en place un programme
de partage des économies générées avec le CCG de
North Somerset et South Gloucestershire en juillet
2015 pour gérer le passage du médicament biologique
de référence de l'infliximab a un biosimilaire. Dans

ce programme 50 % des économies générées étaient
reversées aux médecins prescripteurs. Ainsi sur un
total de 65 patients identifiés comme étant sous
médicament de référence, 52 sont passés a un
biosimilaire en trois mois, ce qui a permis de

générer 200 000 £, réinvesties dans les services

de gastro-entérologie’™.

ALLEMAGNE : DES OBJECTIFS ASSOCIES

A DES MESURES REGIONALES INCITATIVES
L'Allemagne a un taux de pénétration des médicaments
biosimilaires élevé, atteignant 78 % (en pourcentage
du chiffre d'affaires total du groupe biologique). Le
systéme de santé allemand est basé sur des quotas

de prescriptions par classes médicamenteuses a ne
pas dépasser et qui peuvent varier en fonction des
régions’s. Cette politique régionale du systéme de
santé allemand ne permet pas d'observer d'incitation
appliquée sur I'ensemble du territoire. Cependant,
dans certaines régions des mesures d'incitation ont
été mises en place en complément des quotas. Elles
incitent les médecins a prescrire des médicaments
biosimilaires en leur fixant des objectifs. Lorsque ces
objectifs sont atteints, le prescripteur est rémunéré
selon un modele de partage des gains, et son quota de
médicaments biologiques augmente, ce qui lui permet
de prescrire davantage. Le programme pilote a été
lancé en Westphalie-Lippe en 2015 pour I'infliximab,

et cette région a connu une adoption plus rapide des
biosimilaires que les autres entre 2015 et 2018. Le
programme pilote a été considéré comme un succes
et a été reproduit avec d’autres organismes de santé.
Cependant, les détails de ces programmes varient en
termes d'objectifs de prescription et de rémunération,
ce qui rend difficile la comparaison entre les régions".
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ESPAGNE : UN SYSTEME CENTRE SUR L'HOPITAL
Espagne le taux de pénétration des médicaments
biosimilaires est de 62 % (en pourcentage du chiffre
d'affaires total des groupes biologiques).

C'est le pays le plus proche de la France, qui un taux
de pénétration en chiffres d'affaires de plus de 50 %'®.
L'Espagne a mis en place des mesures d'incitation
centrées sur I'hdpital, car seulement cinq groupes de
médicaments biosimilaires sont disponibles a I'officine.
Ainsi, I'ensemble des efforts incitatifs vise l'usage des
médicaments biosimilaires en milieu hospitalier.

En synthése, les mesures incitatives étudiées pour ces différents
pays européens consistent toutes a motiver les médecins a
prescrire des médicaments biosimilaires par le partage de la
valeur. Mais les experts consultés s’accordent sur la grande
hétérogénéité de leur fonctionnement et mécanisme de calcul

a I'image de celle des systémes de santé respectifs. Ainsi, la
réplicabilité des mesures entre la France, ’Angleterre, I'’Allemagne
et 'Espagne n’est pas évidente. En fin de compte, on note que
I'adoption et la prescription des médicaments biosimilaires sont
les leviers principaux choisis par chacun des systéemes de santé
pour générer des économies.
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Analyse critique sur le dispositif d’incitations a l'usage

des biosimilaires en France

Les mesures incitatives présentées ont vocation a accélérer I'adoption des médicaments biosimilaires par les

prescripteurs et les patients. Accélérer leur taux de pénétration permet ainsi d’'étendre I'accés aux médicaments

biologiques a plus de patients, de libérer des ressources pour investir dans de nouveaux domaines, de financer

I'innovation thérapeutique et de soulager les budgets de santé sous pression. Cependant ces mesures ne

s'appliquent pas toutes sur le méme plan : usage hospitalier ou ambulatoire, catégorie de prescripteurs, lieux et

modes d’administration, etc. sont autant de points qu'il est nécessaire d'observer pour interpréter l'efficacité des

mesures incitatives.

L'HOPITAL, PREMIER VECTEUR DE DIFFUSION
DES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES

En Europe, le bevacizumab est un médicament
biosimilaire récent (2020) (N=8), pour lequel
I'administration s'effectue uniquement en milieu
hospitalier : a 12 mois de son lancement, sa
pénétration est de l'ordre de 70 % (figure 6)."
Al'inverse, I'etanercept est un médicament biosimilaire
plus ancien (de 2016), dont la prescription initiale
est hospitaliére. Le renouvellement et la délivrance
peuvent ensuite étre exécutés en ville ou a I'hdpital.

A 12 mois du lancement de biosimilaires de la
molécule, leur pénétration est de I'ordre de 20 %
(figure 6).2°

Une grande variabilité dans la pénétration des
médicaments biosimilaires est ainsi observable en
fonction des différentes molécules concernées.
L'augmentation du nombre de médicaments
biosimilaires pour une méme molécule semble étre
un facteur, parmi d'autres, facilitant la pénétration du
médicament concerné.

Figure 6 : Comparatif de la progression de la pénétration des médicaments biosimilaires Europe a partir de

leur mise sur le marché
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En France, I'écart de pénétration des médicaments
biosimilaires entre la ville et I'ndpital se reléve aussi
dans le Rapport Charges et Produits de I'’Assurance-
Maladie. Ainsi, a fin 2021, cette pénétration est

de 31 % en ville, lorsqu’elle est de 80 % a I'hdpital. #!
(cf. détail par molécule en Annexe)

Les médicaments biosimilaires administrés a I'hdpital
bénéficient de deux particularités qui peuvent
expliquer leurs taux de pénétration plus élevés et faire

le lien avec les mesures incitatives.

Tout d'abord, I'hépital a la responsabilité économique
de son budget, ce qui se traduit notamment lors

des achats de médicaments, en particulier des
médicaments biosimilaires.

Cette recherche d’optimisation vers le meilleur rapport
entre la qualité et le prix est essentielle pour les
produits financés au sein de la tarification a 'activité
(T2A). Pour les produits financés en sus de la T2A,
I'hdpital reste incité a négocier les prix d'achat dans

la mesure ou le dispositif de I'EMI génére un revenu

supplémentaire pour I'hépital.
Cette logique et la nécessaire réduction des codts
encouragent ces structures a se tourner vers les

médicaments biosimilaires.

Ensuite, les médicaments biosimilaires administrés a
I'hdpital sont reconstitués et délivrés par la pharmacie
a usage intérieur (PUI) pour étre administrés
directement aux patients par le personnel de I'hépital.
Le patient est alors absent du circuit de délivrance

et l'usage d'un médicament biosimilaire peut lui
apparaitre comme transparent. Cependant, dans
certains cas, les patients ont un lien fort avec leur
traitement ce qui rend la prescription et la délivrance
des médicaments biosimilaires plus complexe

et nécessitant que I'établissement maintienne le
traitement de référence. Le traitement biosimilaire
introduit ne s'adressera alors pas aux mémes patients
(patient traité ou patient naif).

Influence de I’hdpital sur la ville et spécificité francaise des prescriptions
hospitalieres médicamenteuses exécutées en ville (PHMEV)

Les PHMEV sont des prescriptions de médicaments effectuées par un professionnel de santé exergant en

établissement de santé et délivrées en ville. La dépense pharmaceutique est alors imputée au budget de la ville et

non a celui de I'hépital. Dans ce cadre, le taux de pénétration des médicaments biosimilaires en ville dépend des

cliniciens hospitaliers qui ont deux possibilités :

La prescription du médicament de référence, qui a
pour conséquence d’'augmenter les dépenses de ville.
Elle défavorise en effet une amélioration du taux

de pénétration des médicaments biosimilaires en

limitant la connaissance et la capacité d'inspiration des

prescripteurs de ville par les prescripteurs hospitaliers.

La prescription du médicament biosimilaire, qui
permettra au contraire de mieux maitriser les
dépenses de santé en ville tout en favorisant le taux de
pénétration aupreés de I'ensemble des professionnels
de santé en ambulatoire.

Les résultats du PHMEV étant dépendants des
prescripteurs hospitaliers, il apparait essentiel de

mettre en place des incitations spécifiques (droit
commun, article 51, CAQES...) afin de favoriser la
prescription de médicaments biosimilaires

délivrés en ville.

L’expérience montre ainsi que
pour étre efficaces, les mesures
d’incitations doivent tenir compte
de la spécificité des différents
parcours et de leur financement.
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DES MESURES INCITATIVES GENERALISTES QUI NE
CIBLENT PAS D’ENJEUX SPECIFIQUES

LES PATIENTS DEJA TRAITES PAR UN MEDICAMENT
BIOLOGIQUE DE REFERENCE

Aujourd’hui a I'hépital, les patients naifs de traitement
sont majoritairement initiés par un médicament
biosimilaire (80 % selon le Rapport Charges et Produits
de I'’Assurance-Maladie de juillet 2022). Le véritable
levier d’accélération a court terme de la pénétration
des médicaments biosimilaires a I'hépital réside

donc chez les patients déja suivis et traités par un
médicament biologique de référence.

Ces chiffres sont confirmés dans une étude sur les
médicaments biosimilaires de la classe des anti-
TNF-alpha. Aprés I'introduction sur le marché des
meédicaments biosimilaires de l'infliximab, I'etanercept
et I'adalimumab, le pourcentage de patients naifs
initiés par un de ces médicaments biosimilaires en
2021 était respectivement de 78 %, 46 % et 53 %. Sur
la méme période, le pourcentage de patients a avoir
choisi de passer d'un médicament de référence a un
médicament biosimilaire était de 46 %, 19 % et 17 %

pour ces molécules??.

Ces chiffres témoignent de la complexité et du temps
nécessaire a l'interchangeabilité du traitement en
faveur d'un médicament biosimilaire. Elle doit étre
effectuée au moment opportun : la pathologie du
patient doit étre stabilisée et le patient convaincu.
Cette mesure dépend aussi de la fréquence de
consultation entre le patient et son médecin spécialiste
en capacité de modifier son traitement.

Le risque d’effet nocebo?® est souvent relevé par les
médecins. Il s'agit d'un phénoméne par lequel I'attente
négative d'un effet secondaire peut provoquer la
manifestation de cet effet. Il est donc important de
préparer le patient en lui fournissant des informations
claires sur les bénéfices et les risques du médicament
biosimilaire. La disponibilité et la mobilisation de toute
I'équipe médicale (médecins, infirmiers, pharmacien,
etc.) pour renforcer les messages communiqués par le
prescripteur sont identifiées comme des facteurs de
réussite de cette transition.

Les praticiens libéraux, qu'ils soient généralistes

ou spécialistes, se retrouvent a jouer un role
prépondérant dans le suivi de patients pour lesquels la
question de l'interchangeabilité se pose. Pour autant,
ce levier n'avait pas été jusqu'a présent utilisé, ce qui

a été corrigé avec I'Avenant 9 a la Convention des
meédecins libéraux récemment mis en place (2022).

Enfin, dans ce cas particulier de I'interchangeabilité,
les mesures prises s'adressent finalement peu aux
principaux acteurs de ce changement, a savoir les
patients. Il est possible qu'ils ne pergoivent pas ou

mal I'intérét général et individuel de l'usage des
médicaments biosimilaires. Pour les accompagner,

la HAS, 'ANSM et la CNAM ont développé des outils
pédagogiques au sujet des médicaments biosimilaires.
Les patients ne disposent, cependant, probablement
pas de facon uniforme et équitable d'un cadre
d'accompagnement favorisant une expérience positive

et réussie des médicaments biosimilaires.

DES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES

QUI SE DISTINGUENT EN FONCTION

DE LEUR OBJECTIF THERAPEUTIQUE

Dans le cas d'un médicament biologique utilisé en
traitement de soutien, c'est-a-dire de fagon temporaire
et correspondant dans la majorité des cas a une
prescription unique, le passage d'un médicament de
référence a un médicament biosimilaire n'a que peu
d'impact sur le patient. Ladoption de ces similaires
devient ainsi plus facile et plus rapide.

Al'inverse, lorsque le médicament biologique est le
traitement thérapeutique de fond de la pathologie
chronique, les experts constatent que le changement
de spécialité se révele plus difficile a effectuer

aupres des patients attachés a un traitement

qu'ils connaissent et maitrisent. Le passage a un
médicament biosimilaire nécessite alors plus de temps
et de pédagogie de la part des médecins.

Ainsi, les traitements utilisés dans le cadre d'affections
longue durée sont plus difficiles a interchanger, ce qui
tend a expliquer une pénétration sur le marché de ces
médicaments biosimilaires plus lente.
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UNE ANTERIORITE DES MEDICAMENTS
BIOSIMILAIRES QUI DIFFERE

SELON LES SPECIALITES

Une différence de pénétration des médicaments
biosimilaires (tant en initiation que pour les cas
d'interchangeabilité) peut s'observer selon

la spécialité des prescripteurs.

La connaissance des médicaments biosimilaires et
leur utilisation par les spécialistes facilitent I'adoption
des nouveaux médicaments biosimilaires. Cela a

été observé pour les facteurs de croissance GCSF

de demi-vie courte (filfrastim) et ceux de demi-vie
longue (peg-filgrastim) aupres d’hématologues,
mais aussi aupres des rhumatologues qui ont connu
les médicaments biosimilaires avec I'infliximab et
ensuite avec I'etanercept et I'adalimumab. Ainsi, la
rhumatologie a davantage recourt aujourd’hui aux
médicaments biosimilaires que d'autres spécialités
moins habituées?.

Cela explique en partie pourquoi les médicaments
biosimilaires mis sur le marché plus récemment ont
un taux de pénétration plus rapide que les premieres
formes arrivées sur le marché (figure 6).

LA FORCE DE LA PREUVE

DANS L'ACCEPTATION

DES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES

Un autre déterminant a I'adoption des médicaments
biosimilaires est les études de phases 3. En effet,

dans le cadre du développement des médicaments
biosimilaires, la notion d'extrapolation des indications
permet aux laboratoires, aprées avoir démontré la
comparabilité physico-chimique au médicament de
référence, de faire une étude dans une indication dite
« sensible ». Elle leur permet d’obtenir ainsi I'ensemble
des indications du médicament de référence. Pour

ce qui est de I'adalimumab, les rhumatologues et les
dermatologues ont bénéficié tres tét, contrairement
aux gastro-entérologues, de publications scientifiques
venant renforcer les preuves de I'équivalence

entre médicaments de référence et médicaments
biosimilaires dans leur domaine thérapeutique (cf.
Annexe 4). Cela a contribué a les conforter dans la
démarche d'adoption des médicaments biosimilaires.

Avec le temps et I'usage, la connaissance et
I'expérience des médicaments biosimilaires se
renforcent. La publication d'études scientifiques avec
des données de vie réelle est un facteur important
pour augmenter la confiance des médecins dans ces
traitements innovants.
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DES REGLES D'INCITATION EVIDENTES, MAIS
SOUVENT OUBLIEES

ENCOURAGER DES MESURES EFFICACES, SIMPLES

A COMPRENDRE ET A MESURER

Le payeur, dans son réle d'instigateur de ces incitations
aun réle important dans I'explication, I'animation, le
suivi et le paiement de celles-ci, mais surtout, dans la
préparation de leur mise en ceuvre qui doit se faire
dans la concertation et I'adhésion des parties,

comme par exemple :

* Art 51, dans la construction par les services et
I'hdpital d’'un projet validée par les autorités.

*|'avenant 9, qui est le résultat d’'une concertation
entre syndicats médicaux et la CNAM.

Ainsi les professionnels de santé font souvent face

a une charge de travail importante, un manque de
moyens et d’'outils?®. Ainsi, des mesures complexes qui
nécessitent une compréhension plus approfondie et/
ou une mise en ceuvre lourde et spécifique se révelent
souvent moins efficaces sur le taux de pénétration des
médicaments biosimilaires.

Par ailleurs, il s'avere aussi important que les bénéfices
financiers associés a une mesure incitative soient
facilement calculables et percevables afin de maintenir

une véritable confiance et motivation dans la mesure.

L'APPUI DES DIRECTIONS HOSPITALIERES,

CLE DES INCITATIONS

Le management des incitations au sein des
établissements est clé pour la réussite de ces
dernieres. Lors de la mise sur le marché du rituximab
biosimilaire, certaines directions hospitaliéres ont

fait le tour des centres utilisateurs pour porter un
discours en faveur des médicaments biosimilaires
directement aupres des services. De la méme maniére,
dans le management de la mise en place de I'Article 51
certaines directions ont été motrices et facilitatrices
pour la réussite de cette expérimentation.

DES MESURES A INTEGRER DE FACON COLLEGIALE...
Le travail en équipe et I'adoption d’'une vision
interprofessionnelle sont d'autres facteurs clés a
prendre en compte. Dans les hdpitaux la formation

aux médicaments biosimilaires doit se faire de maniére
collégiale pour construire un langage commun

qui sera clé pour accompagner le patient dans ce
changement de prescription et favoriser son adhésion
aux médicaments biosimilaires. De méme, le partage
de I'information vis-a-vis des mesures incitatives

et la formation des professionnels peuvent étre
abordés de maniere collégiale, notamment au cours
des COMEDIMS qui sont des organes de décisions
meédicales et pharmaceutiques partagées.

En revanche, en ville, la décision de prescrire

un médicament biosimilaire est prise a I'échelle
individuelle et dépend de la capacité du professionnel
a se former en continu sur les dernieres dispositions
encadrant la prescription des médicaments
biosimilaires et 'accompagnement de ses patients.

...ET A ADAPTER AUX NOUVELLES FORMES

DES MEDICAMENTS DE REFERENCE

La mise a disposition de nouvelles formes (galénique,
dosage, formulation) des médicaments biologiques de
référence peut impacter de fagon négative la vitesse
de pénétration des médicaments biosimilaires. C'est
notamment ce qui a été observé avec?®:

« Labaisse retardée de la part de marché par
I'introduction sur le marché de formulations sous-

cutanées, exemples : trastuzumab, rituximab

* Le maintien de la part de marché historique apres
I'expiration de la protection avec des changements
de dosage, exemple :

Lantus et Toujeo (insuline glargine)

*  Ladiminution progressive de la part de marché
avec I'amélioration des produits, exemple :
Humira (adalimumab) sans citrate

* Letransfert de volumes vers des formes
combinées de molécules, exemple :
trastuzumab => trastuzumab+pertuzumab
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Figure 7 : Mises sur le marché de nouvelles formes galéniques observées en Europe par des fabricants

de médicaments biologiques de référence et leurs conséquences sur les médicaments biosimilaires
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Que ce soit pour répondre a un besoin thérapeutique et/ou pour prolonger la protection offerte par les brevets,
les nouvelles formes de médicaments biologiques de référence ont pour effet d'impacter la pénétration ou les
effets attendus des médicaments biosimilaires et de limiter les économies potentielles qui pourraient en découler.
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Conclusions et perspectives

A COURT TERME

Les incitations financiéres mises en ceuvre ces
dernieres années ont prouvé leur efficacité quant a
l'augmentation de la pénétration des médicaments
biosimilaires sur le marché européen. Bien que le
mécanisme différe selon les pays, tenant compte des
spécificités locales, ces mesures partagent la méme
approche, a savoir motiver un changement de pratique
par le partage de la valeur entre le payeur

et le fournisseur de soins.

Pour étre efficace, il ressort
que les incitations doivent :

+ étre adaptées au systeme de santé
«  &tre co-construites entre payeur et prescripteur

« tenir compte des spécificités de prescription, de
délivrance du médicament et du circuit de prise en
charge du patient

« é&tre connues, explicitées, suivies, encouragées,
par I'ensemble des parties, prescripteurs,
professionnels de santé et patients

Malgré tout, I'objectif de 80 % de pénétration n'est pas
encore atteint - bien que relativement proche, pour
I'ensemble des pays étudiés.

Avec un taux de 31 % de pénétration des médicaments
biosimilaires en ville?”, la France est le pays disposant
de la plus grande marge de progression, en particulier
aupres des patients déja traités par une biothérapie
de référence. Ce levier trouve son origine dans la
nécessité d'accompagnement des patients face a leurs
craintes et de la valorisation du temps a investir par
I'équipe soignante - ce que permettent les mesures
d’'incitation mises en place.

Cependant, il est important de noter que les médecins
francais, a la différence de ce qui est observé

dans d'autres pays, prescrivent des médicaments
biosimilaires en dehors de toutes contraintes
spécifiques a l'utilisation de ces traitements.

A ce propos, le 2 février 2023, la DRESS a présenté

au Conseil National Stratégique de I'Innovation en
Santé (CSIS) les résultats positifs de I'évaluation

de lI'expérimentation portant sur les médicaments
biologiques efficients. Elle y explique notamment

que les incitations financiéres ont parfois permis de
financer un programme d'éducation thérapeutique
des patients, facilitant leur adhésion aux médicaments
biosimilaires par les échanges qu'ils ont pu avoir avec
le pharmacien hospitalier ou l'infirmier(ére) en plus du
médecin prescripteur. Une démarche particulierement
efficace pour les patients déja traités

par une biothérapie de référence.

Pour étre efficaces les incitations
devraient étre adaptées:

« d'une part, au marché ciblé, ville ou hépital.
Les leviers d'interchangeabilité y sont
spécifiques comme le montrent les mécanismes

d’incitation existants

+ etd'autre part, au type de patient concerné.
En effet, pour ce qui est des médicaments
biosimilaires déja sur le marché depuis un
certain temps, l'objectif est de cibler plus
spécifiquement les patients déja traités et toujours
sous médicaments biologiques de référence
qui sont plus difficiles a modifier compte tenu
de l'attachement du patient a son traitement.
Par ailleurs, pour les médicaments biosimilaires
qui arrivent sur le marché, les incitations
devraient étre systématisées, comme le prévoit
I'intéressement de I'Avenant 9

* Enfin, il estimportant de communiquer de
nouveau a chaque arrivée sur le marché de
médicament biosimilaire afin d'optimiser
sa pénétration du marché en rassurant les
prescripteurs et les patients
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A MOYEN TERME

Parmi les médicaments biologiques qui perdront
leur exclusivité d'ici a 2027, il y a une proportion
grandissante de médicaments orphelins pour
lesquels il n'est pas prévu de compétition, en
I'absence de développements de médicaments
biosimilaires?. En effet, la figure 8 montre qu‘a
terme, seulement un produit biologique sur deux
fera I'objet d'une concurrence par un médicament
biosimilaire. Ainsi les mécanismes d'incitations
actuels doivent étre suffisamment performants
pour encourager les industriels a développer des
meédicaments biosimilaires avec I'assurance que
I'interchangeabilité sera soutenue par une politique
d'efficience de prescription. Ces mesures incitatives
doivent, par ailleurs, rester a un niveau acceptable
de complexité et en nombre restreint afin de

faciliter leur compréhension et efficacité aupres des
professionnels de santé. Par ailleurs, une réflexion
doit étre menée en vue de proposer un nouveau type
de mesures incitatives visant a maintenir un taux de
pénétration dynamique des médicaments biosimilaires
en cas de mise sur le marché de nouvelles formes

de médicaments référents (sous-cutané vs IV ou de
combo avec les traitements de référence).

L'anticipation de l'arrivée des prochains médicaments
biosimilaires (cf. Annexe) et la mise en place
d’incitations spécifiques seront des facteurs clés de
succes pour garantir I'amélioration de I'utilisation des
médicaments biosimilaires et donc la soutenabilité des
dépenses de santé.

Figure 8 : Compétition des traitements biologiques par année de perte d’exclusivité
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Source: IQVIA Patent Intelligence, Pipeline Intelligence, and IQVIA Forecast Link analysis (November 2022); Historic analysis sourced from IQVIA Institute

report, Protection expiry and Journey into the Market (2022)

Note: The intellectual property for biologicals can involve multiple patent, timelines, data exclusivity, and litigation for each individual product and
therefore it is difficult to give an exact date for protection expiry for biologicals. It should be noted that these results are estimates as determined from
IQVIA MIDAS® and ARK Patent Intelligence where available, and historical products are cross-referenced to public sources
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A LONG TERME

Les médicaments biologiques autorisés récemment en
Europe (entre 2014 et 2020) et dont on peut s'attendre
a ce qu'ils conservent leur protection au-dela de 2027
ne sont pas tous disponibles pour les patients, dans la
mesure ou ils ne sont pas tous inscrits sur les listes de
remboursement des différents pays européens?.

En l'occurrence, pour qu’'un médicament biosimilaire
pénétre efficacement le marché, il est nécessaire que
le médicament biologique de référence soit présent

sur un marché, c'est-a-dire remboursé et qu'il ait
accumulé de I'expérience clinique et des données
supplémentaires. Ainsi, les pays qui n‘ont pas les
moyens de financer les traitements de référence
risquent de ne pas bénéficier de leurs médicaments
biosimilaires. La soutenabilité du marché est un
équilibre délicat entre la stimulation de la concurrence,
la réalisation d'’économies a long terme et I'anticipation
de la prochaine vague.

Figure 9 : Disponibilité des médicaments biologiques autorisés par 'EMA entre 2014 et 2020
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Annexe 1

Méthodologie IQVIA pour le calcul des économies liées

aux biosimilaires en France :

Objectif du modéle : comparer le chiffre d'affaires réalisé par les biomédicaments sur la

période 2010-2022 et le CA modélisé (simulation marché sans biosimilaire), afin d’obtenir

les économies générées par l'arrivée des médicaments biosimilaires sur le marché.

PERIMETRE ET SOURCES DES DONNEES
* 15 molécules biosimilaires commercialisées

en France
« Référence tarifaire : Prix CNAM

» Référence ventes de médicaments biosimilaires
réalisées : base de données IQVIA
propriétaire (MIDAS)

HYPOTHESES DE CALCUL DES ECONOMIES :
1. Les prix sont considérés sur le trimestre quel
quesoit le mois d'application de la baisse de prix

2. Certains produits ont été supprimés du
périmetre (ex : dosages non biosimilarisés),
mais d'autres ont été conservés pour étre en
ligne avec le périmétre de calcul du taux de
pénétration des biosimilaires

3. L'estimation de I'économie n'a été calculée que
sur la partie ville pour les produits dont le ratio
de ventes hospitaliéres est inférieur a 25%

4. Les produits mixtes (ventes hospitalieres
supérieures a 25%) n'ayant pas de prix référent
CNAM (ex : I'enoxaparin) seront valorisés sur la
base du prix moyen MIDAS

5. Pour certaines molécules, le prix a été rapporté a
I'unité équivalente (IU, MG...)

METHODE DE CALCUL :

* Modélisation du nouveau prix des produits
référents sans l'arrivée des biosimilaires et calcul
d'un marché réalisé avec cette hypothese :

Total Standard Unit par dosage produit référent
(données IQVIA) + Total Standard Unit biosimilaires
(données IQVIA) x PFHT référent selon hypothése
(CNAM) = Chiffre d'affaires modélisé

+ Schématisation de I'économie estimé par marché:

Chiffre d’affaires modélisé - chiffre d’'affaires réalisé

= Economie estimé
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Annexe 2

Tableau de bord sur la pénétration des médicaments
biosimilaires (en volume) en 2021 par dénomination
commune internationale (DCI) et selon le lieu de délivrance3°

Substance Délivrances Délivrances intrahospitaliéres
active en ville (liste en sus)

Part des
médicaments

Part des
Montant médicaments Montant

biosimilaires . L. .
remboursé biosimilaires dans le remboursé

dans le groupe
biologique similaire

(en millions d’euros) groupe biologique (en millions d’euros)

similaire (en volume)

(en volume)

Adalimumab 32% 503 M€
Bevacizumab 87% 154 M€
Enoxaparine 1% 115 M€
Epoétine 83% 104 M€
Etanercept 39% 166 M€
Filgrastim 92% 95 M€
Follitropine alfa 61% 63 M€
Infliximab 81% 157 M€
Insuline asparte 0% 89 M€
Insuline glargine 34% 131 M€
Pegfilgrastim 73% 164 M€
Rituximab 84% 130 M€
Somatotropine 48% 52 M€
Tériparatide 23% 27 M€
Trastuzumab 60% 172 M€

Total 1510 M€
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Annexe 3

Horizon scanning des pertes de brevet des médicaments
biologiques d’ici 2032
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Annexe 4

Tableau récapitulatif des études de développement des
médicaments biosimilaires de I’Adalimumab (Clinical Trials)

Produit Polyarthrite rhumatoide Psoriasis
Amgevita NCT01970475 NCT01970488
Imraldi NCT02167139

NCT02260791
Hulio

NCT02405780
Hyrimoz NCT02744755 NCT02016105
Idacio NCT03052322 NCT02660580
Amsparity NCT02480153
Yuflyma NCT03789292
Hukyndra - NCT04453137
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Annexe 5

Tableau de synthése des mesures d’incitations a l'usage

des médicaments b

France

iosimilaires en

uoniyedss

9p 92> X 3|sNuue
a1Wwou0d? X 9bueydisjul
No S31IUI SIUdIIEd = |[dSnUuUe
JUSWSSS3IUL,| 3p |NdjeD

‘aguue a|nas aun,nb

NVND ©| 313

S1eDIPUAS S3| 343Ud pioddE
un,p aAJ3s1 SNOS ‘%01
JUSWASIIARI € 3QUUY 4

uuonIS|es
19/oad un d2ane

ITERCNBERIE anuue XNEISAN o oq)1qe3dwon 3s3,u sawiwos i SINSIen el op S941BUOISSIWINOS JUBUSA
ne 9s1anay WYND _ sunaydidsaid | - q ! JUBWSSIDAL Z 29UUY 4 abeyied stoe o 6 W/
9139D'U0IIBWWOSU0D SIUSWISSI|qrID
saJle|iwisolq np xid
ap siow saznop Jnod s3] 3uawanbiun
9133 sdadunid np x1d 3|
ayonoy unaydunsaud A
3] ‘saJiejiwisolq 9HIP B 3P %0E
JUSWISSIDAL | SJUUY 4
SJUBWEDIPIW 3P SIoW €
Jwwosuod e juaned 3| IS
Jaljendsoy
19bpng 9| ein SIN023J 9p xneJ x (%0€) saaejwis
siwnos 1afoid 1 sleulbiew uolelaunway aulbie|b
Np 21ped 3| sUep| UOIUIAJIRULP | [2143SBWIS siaijendsoy x uopdusald ap np x11d 333 sdasuiid np SInsIen el op 2202/2L/LE sue g | auinsug ‘ydadisuely 151y
P : " : sanayd(idsald o X14d 3| 243Ud 2UBIDYIP €| abeyied U uonejuawiadxy
sJaleydsoy puo4 SWN|OA = 3||anuue . qewnuwiepy ’
3P %O0E AP JUSWISSIDADY
SIIINIDS uol3elaunNWal | ap [nNdjed
XNe 9549A9Y
LS MV
uoljeluawaLIdxa,|
SJnod2aJ ap xnej x (%072) 9leulbiew uoneIauNWI e sed juadpiued su
euolba. 9leulbiew uolesaunw wisolq juawedipaw Inb 31 un
A31[e3idsoy co;cw_?_mu‘:_\ anuue sio|[e3idsoy o co;‘M:u\mmE wm np xuid Awmumawuc___m\: SINSIen el op mm___muum:m.ﬂ_mow/ﬂ_wﬁ w_c unuwos
196png ! Lp | sinaydinsald x uonat p p X | ! P abeysed ceoz/el/Le €202/10/10 ! ! ! p 31040
puo4 aWN|OA = 3||anuue |  X1id 3] 243Ud ADUBIIYIP B SIUBWIASSI|QLID S|
uol3eJaUNW?II | 3p [Nd|eD 9P %07 9P JUBWIASIIADY snoj anod ‘auibie|b
aulnsu ‘ydadisuely
‘qewnuwijepy
1eyde,piau
'sJaljeydsoy x14d 3| 32 9y|Igesuodsal ap
sinaydinsaid (reysel - dsaul) J11B3 3] 213U3 OUBIHIP €| ‘D_mEzNEmm.F
Ja11edsoy snuue 19 %0 = 1UBWaSS eI 9P %0S 3P IUBWIDSIDAS : aJnajene| ap 0 c qewnzipeaag
196png WYND _ (sualdewJeyd) ovs = 9 o) wsolq SyuawedIpaw abeyied ceoe/eli w3
3p uoleIUNWRY
sJaljeyidsoy xne anbydads uou ‘sns us
sInajaydy 91SI| B| 9P SIUBWEIIPIW
sap anbynads
‘Xxneuolbay sinajedipul £ 3d
XNeuoljeN sinajedipul / :
sinajedipul | ap 9sodwiod
AJINHd | 35919 19|0A € UB ISIAIP 35D xneuoibau
|jeuoibau SINd1LDIPUI £SIUBIDIDI DS |1 "3|]anuue uonen|eAd .
B EEey UOIUBAISIUL snuue SiSl[Eald=ol S2WI0J SIP 13 S2JIB[IWISO! aun,p anssi,| e |euoiba4 no J123[qo Jns sue Sin=ieipul o)
196png ! Lp | sinoydidsalg } Sop lejiwisolq P e |euolbs awd S 8102/10/10 sap ‘xneuoneu 2S30vD
puo4 AI S9W.I0J S9P UONESI|IIN,| | /33 |[PUOIIBU JUSWSSSAIIUI
sinajedipul,p sed
ans xneuolba. sinajedipul x| un e Jaspadde,p yawiad inb
‘a4103e61]q0 UOU ‘J13eIdUI
juawsanbiun jiisodsip un
SIeWI0SIP 1S3 7 SOV 31
Jed aine,p
(93ues ap ynpoud a1snl ne
AINHd sJnodaJ 3| Jed sasuadap
S3| suep saJle|iwisolq
S9p ISI4IBW) 3DUIIDIYD,| ‘eyd)y
SjusWedIPIW SIP }
|euoibau 19 1ed aun,p 9314N23s 19 INL-TLNY ‘auibie|b
Jayeydsoy uonusAIRIUL, anuue siijendsoy uonensuad ap syalqo« s1jenbe mx:mcm_ eu J1123[qo uns uly ap 91e aulnsur o)
1o6png [ uLp | sinaydidsaig M| I [ swid ceoe/el/Le 1} 9p 83ed 1'0d3 1 S30VD
puo4 sinajedipul g| Jed) ‘4SDD :xneuoneu

a4ilendljausyg

196pnq np
3dueUANOId

JUSWISSISA

S9uJ4aduo0d
s31q1)

w.u s31323[q0«
9)1lenb ap sinajedipuly

sinajesipug

muumamm XNap JNns giues ap
SIUSBWISSI|RIY SIpP suollde
S9p uonen|eay,| Jaxe,p
yesodoud | 530VD 21

duisag

awisjue’d|

uiy ap
ajeq

34AN30
ud asiw ap
aleq

sinajesipug

S9UJ3dU0I
SUETTERTET

suonejnul,|
ap wonN

.com | 25

iqvia



Références

Médicaments biosimilaires ~ANSM (ansm.sante.fr)

'Les médicaments biosimilaires : quels enjeux pour les professionnels de santé ?

Morgane Beck, Bruno Michel, Marie-Christine Rybarczyk-Vigouret, Dominique Levéque, Christelle Sordet,
Jean Sibilia, Michel Velten

2The Impact of Biosimilar Competition in Europe in 2022 - IQVIA

3 Les médicaments biosimilaires dans I'UE - EMA

4IQVIA analysis of EMA EPAR list - IQVIA (novembre 2022)

> Rapport Sécurité Sociale : La fixation du prix des médicaments - Cour des Comptes (2017)

® Rapport Charges et produits - Propositions de I'’Assurance-Maladie pour 2023 (juillet 2022)
’The Impact of Biosimilar Competition in Europe in 2022 - IQVIA

8Rapport Charges et produits - Propositions de I'’Assurance-Maladie pour 2023 (juillet 2022)
°La tarification des établissements de santé - Ministére de la Santé et de la Jeunesse et des Sports
9Contrat d’Amélioration de la Qualité et de I'Efficience des Soins (CAQES) - ARS Occitanie, 2023
"Séance pléniére - Conseil Stratégique de I'Innovation en Santé (2 février 2023)

12Rapport Charges et produits - Propositions de I'Assurance-Maladie pour 2023 (juillet 2022)
3Shared Savings Programs in Europe - IQVIA Institute

“Modele IQVIA - Bx_Cost_Savings_Model_Q2_2022

>Rapport “Shared Savings Programs in Europe, Lessons for the United States”
- IQVIA Institut (décembre 2022)

'*Comment développer le marché des médicaments génériques et biosimilaires en France
- Constats et propositions - Le GEMME (médicamentsgeneriques.info)

7Rapport “Shared Savings Programs in Europe, Lessons for the United States”
- IQVIA Institut (décembre 2022)

'®Modele IQVIA - Bx_Cost_Savings_Model_Q2_2022

WIQVIA MIDAS; IQVIA, The Impact of Biosimilar Competition in Europe, December 2021

20JQVIA MIDAS; IQVIA, The Impact of Biosimilar Competition in Europe, December 2021

2'Rapport Charges et Produits pour 2023

22TNF-alpha inhibitors biosimilar use in France: a nationwide population-based study using the French

National Health Data System - Hugo Jourdain, Léa Hoisnard, Emilie Sbidian & Mahmoud Zureik, Scientific
reports

26 | Mesures d'incitations a l'usage des biosimilaires en France et en Europe : analyse, bilan et perspectives



Références

ZCommuniqué de la Société Frangaise de Rhumatologie sur la substitution d'une biothérapie originale par
un biosimilaire - SFR, 2019

24 TNF-alpha inhibitors biosimilar use in France: a nationwide population-based study using the French
National Health Data System - Hugo Jourdain, Léa Hoisnard, Emilie Sbidian & Mahmoud Zureik, Scientific
reports

25Le panel d'observation des pratiques et des conditions d'exercice en médecine générale - DREES (2020)
%6 The Impact of Biosimilar Competition in Europe, December 2020 - IQVIA

27Rapport Charges et produits - Propositions de I'’Assurance-Maladie pour 2023 (juillet 2022)

2 The impact of Biosimilar Competition in Europe - IQVIA

2The Impact of Biosimilar Competition in Europe - IQVIA

iqvia.com | 27



IQVIA

© 2023. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United
States, the European Union, and various other countries. 06.2023.EMEA. French



