MEDICAMENTS BIOLOGIQUES

BIOSIMILAIRES =~

Un biosimilaire est un médicament biologique qui est trés semblable a un autre
médicament biologique dont la vente a déja été autorisée. Ce médicament dont
la vente est déja autorisée est appelé le médicament biologique de référence.

Un biosimilaire est approuvé par Santé Canada sur la base d'une comparaison
approfondie avec son médicament biologique de référence démontrant qu'il n'y a
aucune différence cliniquement significative dans l'efficacité et I'innocuité entre eux.

Les médicaments biologiques sont fabriqués a partir d'organismes vivants ou de leurs
cellules, souvent en utilisant la biotechnologie. L'insuline, les hormones de croissance
et les anticorps en sont quelques exemples. Les médicaments biologiques peuvent
notamment étre utilisés pour soigner ce qui suit :

iy 9 R8O

diabéte carence en maladies certaines maladies maladies
hormone rhumatoides formes de entériques de la rétine
cancer

Santé Canada ne s’attend a aucune différence dans la fagon dont vous réagissez au
traitement sivous passezd’'un médicament biologique de référence a son biosimilaire.
Cela est A a la nature trés similaire d'un biosimilaire a son médicament biologique
de référence.

Santé Canada autorise la vente de
médicaments biosimilaires en appliquant
les mémes normes rigoureuses de qualité,
d’'efficacité et d'innocuité que pour tous
les autres médicaments biologiques. De
plus, Santé Canada continue de surveiller
I'innocuité de tous les produits de santé
vendus au Canada apres leur approbation,
y compris les médicaments biosimilaires.

Veuillez consulter la page Médicaments biologiques biosimilaires au Canada : Fiche d’information

pour plus de renseignements sur les médicaments biosimilaires au Canada
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/information-demandes-presentations/lignes-directrices/fiche-renseignements-biosimilaires.html

