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BOMN USAGE DU MEDICAMENT

les medicaments biosimilaires

QU'EST-CE QU'UN MEDICAMENT BIOSIMILAIRE ?

equivalent, compambie 3 L mexicament
Assu dy vhvant e rERrEnCE ul 3 CEYE ume AMM ef dont i
(par exempis Lne profing) brevet et imbe dans e domaine public

« Bio‘similaire ,

L'ESSENTIEL

= 'Un madicament bicesimilaire st un médcament qui, comma bout médicament biologique, &5t produt 3 partir fune
cedlule, dun organisme Wivant DU dave o2 cewe-cl.
= Son eMcacte & ses effets Indésirables sont squivalents’, 3 ceux de son medcament biciogique de réfarance,

« Son AMM répond 3 des sxigences sirictas afin de démontrer que &3 qualté phamaceutigue, son
=Mcacite =t s efizls Indesimbies sont cliniquement equivalents a ceux du medicament biologique de ref2rence.
« W ent possible de changsr un madcament bicingique par un autne figurant sUF |3 Este des medicaments: blosimi-

Iaires, ce quil defini Ninferchangsabilité”. Ce changement doft &ire décids entre |e médedn = j2 patent.
= |3 lIiste des médicaments Dicaimiares est dsponibie sur le ste de I'agence nationale die securfie du médicament
o des produts de santa (AMEM, : afeamerts-bineimilaires] el 2

La mise 3 dsposion des médlcameants blosimilaires 3 un doulble indards :

= de sanis publique en facliitant I'acces Eux S0ing - augmenter i2 nomione de medicaments biiogiques disponibies
parmet de Imiter les tenslons Taporovislonnement et de prevenir les upiuness de SIOcks LU les acddents de
production. Ced penmet de garseThr s patients ke malntion oe acoss 3 lewrs falemens.

= d'un point e vue sconomique | simuler [a concumence et indulre une balsse des prix dee madicaments Dicio-
giques tout en garantissant |a securme e la quailie des ratements.
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GQUELLES ETUDES CLINIGUES ?

« La développement clinigue dun medcamant bicsimilaire repose sur 13 demonsaton de son equivalence au medi-
cament ologique de rEference en temes de qualtts, de securtts ef deMcactte. Des etudes cher 'animal et chez

Fhomme demonirant notamment (3 biséquivaience au plan pharmacocinétiques et surbout son équivalance en
termes dreMcactts clinlque et de tolérance au médcament biciogique de référence sont nécessalres pour obbanir
une ANM.

« Lo6 benance: at 125 HEqUes 50Nt done SqUIVGIENIS 3 CEuN du médicament biologique de reférenca.

= Les conditons dinstauration, de sulvl de FeMcactts et des effets Indéairables du takzment par un biosimilae
=t e mémes que celies du madicament binlogique de ressensce,

COMMENT PRESCRIRE UN MEDICAMENT BIOSIMILAIRE 2

« Saul le médecin ause 3 prescrre ke medicament Hologigus de rfErence peul presCrE le medcament tosimi-
aire comespondant, fout au 1ong du parcours patient. Comme pour toule prescription, Il convient de prescrire dana
I cadre dune décision partagée entre ls médecin ot la pathent.

« Salon la regiementation, |3 prescription dun medicament bkoogkque 5'efeciuz an Sendaminaion COMTuUNE &t &n nam
de mangue.

«  Ble dofl respecier s négles habituslies de bonne prescription que sont -

» Minfoemiation du patient ;
+ la survedliance clinkque BDppnas jors du ratemant o ;
+ 13 fragabiite ou madicament preseiit, dans le dossler medical du patent.

= Lemadecin en charge du suivl, peut proposer, tout au 1ong du parours du patient, de changer un madicament tidio-
gique par un autre figurant sUr 13 liste des médicaments bicslmilaires de FAMNSM, ce qul G&init Mnterchangeabllfs.

POUR EM SAVOIR PLUS

= Lasubsttution par e pharmacien, lors de [3 dallviance dun medcameant bioiogigue par un autre figurant sura liste
des medicaments bicsimilalres de PANSM, n'est pas possibie a ce jour, en labsence de décret dappilcation.
= Des Informations sur les iosimilaines sont également disponibics natamment -
© B e Site de ['AgEncE Surnpesnne du MmESmIcamenT (W BT SIropE s
* U e site de |3 COMMISSIon elropeenne (s o0 Srooa &) ;
" BUr e sie de I'Agence nationaie de sacurte du médicament ef des prodults de sante (ansm sante iAcivitesad-
Bl | ire-s |CamesiE-iCeEin [eE DTl .
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| ires| ST = i e pifs:s :
' le5 sites des obsernvatoires du médicament, det dispostits medcau ef de Mnnovation thérapeutique (OMEDIT) ;
'mmmﬁm:

 aupres dautrss agences d'evaluation {Beiglgue, Royaume-Unl, Canada) ;

' aupres dassodatons de maades et dUSagers.
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www.cnil.fr

S Recherche médicale : quelles formalités pour les theses et les

meémoires ?

S La CNIL précise les formalités a réaliser dans le cadre de la rédaction des

theses et mémoires de santé ainsi que les obligations d’'information pesant
sur les chercheurs

S Deux options : recherche interne ou multicentrique
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http://www.cnil.fr/

www.cnil.fr/fr/reglement-europeen-sur-la-protection-des-donnees-un-quide-pour-
accompagner-les-sous-traitants

S Reéglement européen sur la protection des données : un guide pour

accompagner les sous-traitants

—_— Les sous-traitants qui traitent des données personnelles pour le compte de

leurs clients ont de nouvelles responsabilités au regard du Reglement
européen sur la protection des données (RGPD). La CNIL publie un guide
pour les sensibiliser et les accompagner dans la mise en ceuvre concrete
de leurs obligations.

—_— Ces obligations concernent tous les organismes qui traitent des donnéees

personnelles pour le compte d’'un autre organisme, dans le cadre d’'un
service ou d’'une prestation. Sont notamment concernes
- les prestataires de services informatiques (hébergement, maintenance,

2,

les intégrateurs de logiciels,
les sociétés de securité informatique,

les entreprises de service du numérique ou anciennement sociétés de
services et d'ingénierie en informatique (SSII) qui ont acces aux données,

les agences de marketing ou de communication qui traitent des données
personnelles pour le compte de leurs clients
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— http://www.igas.gouv.fr/spip.php?article622

S— Evaluation du programme national nutrition santé 2011-2015 et du

plan obésité 2010-2013

S L’évaluation réalisée par I'lGAS du 3é Programme national nutrition sante

(PNNS 3) et du Plan obésité a souligné la contribution de ces plans a la
prise de conscience du role fondamental de la nutrition et de la sédentarité
dans I'émergence de certaines pathologies, mais elle en reconnait les
limites, aujourd’nui manifestes.

o Le rapport propose 29 recommandations

Mettre en place un plan national de promotion de l'activité physique ou compléter et actualiser
le plan sport santé bien-étre, et organiser la cohérence et la coordination entre les deux plans
(alimentation & santé — activité physique).

Mettre en place un véritable pilotage interministériel du PNNS, avec la création d’'une
délégation interministérielle a I'alimentation et a la santé, voire a la promotion de la santé.

Repositionner le PNNS comme un plan « grand public » de prévention et de promotion de la
santeé.

Agir sur la qualité de I'offre alimentaire, en mobilisant toutes les ressources réglementaires

Interdire toute forme de publicité alimentaire sur tout support visant les enfants de 12 ans et
moins

Appliquer le taux normal de la TVA aux sodas, limonade et sirops, maintenir ou augmenter la
contribution sur les boissons sucrées et édulcorées ....
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— Soigner les détenus : des depenses sous

observation .
SENAT
&/
Rapport d’lnformatlon LM Sl'_l"E J.‘-L SE}F‘H‘I‘_‘E
http://www.senat.fr/notice-rapport/2016/r16-682-notice.html '

13 recommandations pour améliorer la santé des détenus
- Etudes épidémiologiques
- Meilleure organisation des dispositifs d’hospitalisation
- Régler les dettes
- Prévoir les budgets nécessaires
- Mesurer 'efficacité des mesures
- Distinguer les dépenses de I'administration et de I'assurance maladie
- Prendre en compte les surcodts dans le cadre de la réforme des MIG
- Mieux utiliser 'TEPSNF (Etablissement public de santé national de Fresnes)
- Renforcer l'attractivité meédicale en établissement pénitentiaire
- Poursuivre le développement de la télémédecine
- Intégrer la question des conditions de travail des surveillants pénitentiaires.
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