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Les produits biosimilaires peuvent faire leur entrée sur le marché une fois que les brevets et les
dispositions relatives a la protection des données du médicament biologique d’origine sont expirés. Les
normes rigoureuses de Santé Canada pour 'autorisation signifient que les patients et les professionnels
de la santé peuvent avoir le méme niveau de confiance en la qualité, I'innocuité et I'efficacité d’un
médicament biologique biosimilaire qu’en tout autre médicament biologique. Santé Canada évalue tous
les renseignements fournis afin de confirmer que le médicament biologique biosimilaire et le médicament
biologique d’origine sont similaires et qu’il n’existe aucune différence clinique importante entre eux quant
a l'innocuité et a I'efficacité’.

Marché européen des produits biosimilaires

L’Europe a acquis plus de 10 ans d’expérience clinique dans le domaine des agents biosimilaires?.
Les organismes de réglementation européens ont reconnu que la concurrence des médicaments
biosimilaires peut présenter des avantages pour les réseaux de soins de santé, et ils s’attendent a ce
gu’elle améliore I"accés des patients a des médicaments biologiques?.

Médicaments biologiques au Canada

Les produits biologiques constituent I'un des segments des dépenses en médicaments qui

connaissent les plus fortes croissances au Canada®. En 2017, les médicaments biologiques

représentaient 7,6 milliards de dollars de ventes au Canada®; les dépenses totales relatives a ces

médicaments ont plus que doublé.

= Lacroissance des dépenses relatives aux médicaments biologiques était de 10,7 %,
comparativement a 5,3 % pour les dépenses totales en médicaments sur ordonnance™.

= Les médicaments biologiques représentent 35,5 % du total des ventes de médicaments sur
ordonnance en dollars”. De plus, 7 des 10 marques de produits pharmaceutiques les plus
vendues étaient des produits biologiques®.

Avantages des médicaments biosimilaires pour les régimes d’assurance médicaments du Canada

Le co(t des agents biologiques devrait avoir une incidence notable sur les budgets des soins de santé
au cours de la prochaine décennie (basé sur une estimation de 2014).

o En 2018, les dépenses totales en santé au Canada devaient atteindre les 253,5 milliards de
dollars, ou les 6839 S par personne et, comme les perspectives quant a la croissance
économique sont en hausse, la croissance des dépenses en soins de santé pourrait étre
encore plus forte dans I'avenir®.

Les médicaments biosimilaires donnent le choix aux patients et pourraient favoriser I'accés®.

Depuis deux ans, les provinces canadiennes privilégient les produits biosimilaires dans le cas des
patients entamant un traitement au moyen d’une molécule particuliére, tandis que certains payeurs
privés ont plutot décidé d’accorder un statut préférentiel aux produits biosimilaires pour les patients.

o Toutefois, malgré des économies potentielles associées aux produits biosimilaires’®, on ne
peut que constater une lente adoption des médicaments biosimilaires au Canada.

* Pour les 12 mois se terminant en décembre 2017. Signification clinique inconnue.
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Position de Merck Canada a I’égard des politiques de transition

e Dans le but de tirer profit des économies potentielles que permettent les produits biosimilaires'?,
Merck croit qu’il y a un urgent besoin de mettre en ceuvre des politiques appropriées et fondées sur
des données probantes pour rendre les médicaments biosimilaires plus accessibles qu’ils ne le sont a
I’heure actuelle, et ce, d’'une maniére plus directe et efficace.

e Merck croit que nous pouvons tirer des lecons des politiques de transition qui ont été mises en ceuvre
dans des pays européens et qui sont soutenues activement par les autorités sanitaires de pays comme
la France et le Royaume-Uni*?13,

o Grace a leurs 10 ans d’expérience clinique dans le domaine des agents biosimilaires, les
organismes de réglementation européens ont reconnu que la concurrence des médicaments
biosimilaires peut présenter des avantages pour les réseaux de soins de santé, et ils
s’attendent a ce qu’elle améliore 'accés des patients a des médicaments biologiques?.

e Merck continue de collaborer activement avec divers intervenants, notamment des partenaires
gouvernementaux, en vue d’établir un marché de produits biosimilaires durable. Cela fait partie de
I’engagement constant de Merck visant a fournir des solutions novatrices au systeme de santé
canadien.

Mobiliser les patients et les médecins

e De facon générale, « la transition » renvoie a un passage unique d’'un médicament biologique
d’origine a un médicament biosimilaire.

o La décision de faire passer un patient d’'un médicament biologique d’origine (produit
innovateur) a un médicament biosimilaire doit étre prise par le médecin traitant, en
consultation avec le patient et en tenant compte des données cliniques accessibles et des
politiques de I'administration concernéet.

e Les décideurs provinciaux ont un réle constant a jouer afin d’aider a la création d’'un marché durable
a long terme pour les produits biosimilaires, au méme titre que tous les intervenants intéressés qui
collaborent pour accélérer I’adoption des médicaments biosimilaires.

e Santé Canada estime qu’un changement bien controlé d’un médicament biologique de référence a
un biosimilaire dans une indication approuvée est acceptable et recommande que la décision de
changer le traitement d’un patient en passant d’'un médicament biologique de référence a un
médicament biosimilaire, ou entre n’importe quels produits biologiques, soit prise par le médecin
traitant, en consultation avec le patient et en tenant compte des politiques de I'administration
concernée®,
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