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Introduction 

• Gastro-entérologie: « Parent pauvre » du développement des 

biosimiliaires: 

  > Notion d’extrapolation 

 

• Nombreuses réticences initiales des patients et des médecins: 

  > Notion d’interchangeabilité 

 

• Mais le volume de perfusions d’Infliximab en gastro-entérologie et la 

pression financière ont très rapidement fait changer les positions 

 



Introduction – L’effort pédagogique des laboratoires 

L’infliximab a subi 50 changements 
de process de fabrication depuis sa 
commercialisation dont 37 à risque 

modéré ou élevé  



Introduction – Exemple de l’Infliximab 

AMM européenne en 2013 du CT-P13 (Remsima, Inflectra), biosimilaire de 

l’infliximab (Remicade), Ac anti TNF monoclonal dans la SPA, PR, psoriasis, 

rhumatisme psoriasique, et MICI : RCH, maladie de Crohn 

 

Mais, par extrapolation des données en rhumatologie… 

 

 

• Est-ce vraiment similaire en initiation de traitement ? 

 

• Peut-on extrapoler ces résultats aux autres spécialités ? 

 

• Peut-on switcher en entretien vers le biosimilaire ? 

 

• Qu’en pensent les médecins et les patients ? 

 



Est-ce similaire en initiation de traitement ? 

Park W, et al. Arthritis Research and Therapy, 2016, 18:25 
 

Etude Planetas : phase III randomisée comparant l’IFX princeps 

(Remicade) au CT-P13 (Inflectra, Remsima) dans la SPA  
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Est-ce similaire en initiation de traitement ? 

Yoo DH, et al. Arthritis Research and Therapy, 2016, 18:82 
 

Etude Planetra : phase III randomisée comparant l’IFX princeps 

(Remicade) au CT-P13 (Inflectra, Remsima) dans la PR 
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Peut-on extrapoler en gastroentérologie les données de 
rhumatologie en initiation de traitement ? 

• Pas d’étude de comparaison dans les MICI jusqu’en 2017 

• Les résultats des biosimilaires sont identiques à ceux de l’infliximab princeps 
 

Utilisation validée «et admise» en initiation de traitement +++ 

Komaki Y, et al. Aliment Pharmacol Ther, 2017, 1-15 
 

Très peu de données en gastroentérologie, petites publications de nombreuses équipes 



Peut-on extrapoler en gastroentérologie les données de 
rhumatologie ? Réticence initiale des gastroentérologues 

Réticence initiale des gastroentérologues ++ 

Baji P, et al. Value Health Reg Issue, 2016,10:85-90 
 

Etude Hongroise : 51 gastroentérologues MICIstes interrogés par 

questionnaires anonymes en 2014 

 

Initiation par le biosimilaire CT-P13 obligatoire en Hongrie depuis 2014 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Différence par rapport à l’oncologie ++ 

• MICI : maladies chroniques, patients traités au long cours, souvent + de 4 ans (réticence 
du switch ++) 

• MICI : symptômes souvent subjectifs (douleurs, inconfort digestif, diarrhée), 40 % de 
patients colopathes… 

 

Quel est le risque de l’interchangeabilité ? 

• Perte d’efficacité par rapport à la molécule princeps ? 

• Risque d’immunisation (surtout en l’absence de combothérapie par azathioprine ou 
méthotrexate) ? 

• Mauvaise tolérance (réactions allergiques, maladies sériques) ? 

• Pour le médecin : problème de la durée des consultations… 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Park W, et al. Ann Rheum Dis, 2017, 346-54 

Etude Planetas : changement des patients sous IFX princeps 

(Remicade) pour le CT-P13 (Inflectra, Remsima) dans la SPA : 84 patients 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Pas d’augmentation du risque d’effets indésirables 

Park W, et al. Ann Rheum Dis, 2017, 346-54 

Etude Planetas : changement des patients sous IFX princeps (Remicade) 

pour le CT-P13 (Inflectra, Remsima) dans la SPA : 84 patients 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Pas d’augmentation du risque d’immunisation 

Yoo DH, et al. Ann Rheum Dis, 2016 

Etude Planetra : changement des patients sous IFX princeps (Remicade) 

pour le CT-P13 (Inflectra, Remsima) dans la PR : 143 patients 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Jorgensen KK, et al. Lancet 2017;30068-5 

Etude NOR-SWITCH 

PR = polyarthrite rhumatoïde ; SPA = spondylarthrite ankylosante  ; RPs = rhumatisme psoriasique ; RCH = 
rectocolite hémorragique ;  MC = maladie de Crohn   



Jorgensen KK, et al. Lancet 2017;30068-5 

Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Jorgensen KK, et al. Lancet 2017;30068-5 



Pas de différence concernant l’efficacité, les effets secondaires, le taux d’immunisation 

Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 

Jorgensen KK, et al. Lancet 2017;30068-5 



Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 
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Peut-on switcher pour un biosimilaire ? 



Biosimilaire : Attention ! IV ≠ SC 



Source Open Medic 

Biosimilaire SC: Enjeu économique +++ 



Qu’en pensent les patients ? 



Qu’en pensent les patients ? 

Peyrin-Biroulet L, et al. J Crohn Colitis, 2016 

Comment sont perçus les BS ? 



Qu’en pensent les patients ? L’interchangeabilité 



Qu’en pensent les patients ? 

Avouac J, et al. Semin Arthritis Rheum, 2018,47:741-48 
 

Etude prospective de Cochin : 260 patients en entretien sous Remicade (4,5 ans de traitements 

par Remicade en médiane [30 perfusions]), systématiquement switchés pour le CT-P13,  

     Reprise du 

Remicade 

efficace chez 

80% patients en 

échappement 
 

     Arrêt du 

CTP13 chez 47 

patients (18%) 

pour inefficacité 
 



Qu’en pensent les patients ? 

Avouac J, et al. Semin Arthritis Rheum, 2018,47:741-48 
 



Boone NW, et al. Eur J Clin Pharmacol, 2018,74:655-61 

Etude prospective hollandaise : 125 patients en entretien sous 

Remicade switchés pour le CT-P13,  

• Effet nocebo chez 13% des patients (16/125) au bout de 3 ou 4 perfusions de CT-

P13 (céphalées, arthralgies, reactions allergiques à la perfusion) 

 

• CHU Nîmes: 720 perfusions par an, CHU MTP gastroentérologie : 2100 perfusions 

par an… 

Qu’en pensent les patients MICI ? 



Qu’en pensent les patients ? 



Etude réalisée par les pharmaciens dans le service de Montpellier, de janvier à juin 2018 

64 patients MICI interrogés et informés par interne de pharmacie 

Sous Remicade depuis + de 3 ans 

63 / 64 ne connaissent pas      
les biosimilaires ! (98 %) 

24 plutôt  
contre  

(avis gastro) 

25 contre (39 %) 
 

15 OK pour 
le switch 

(23 %) 

 Importance de l’éducation thérapeutique +++ 

Qu’en pensent les patients MICI ? 



LES IDE 

1. Ne pas les oublier dans la 
formation des services 
prescripteurs 

2. Leur donner les outils 
permettant de répondre 
aux principales questions 
des patients 

• Définir le concept de 
biosimilaire 

• Répondre aux questions 
relatives à la sécurité 
d’utilisation de ces 
médicaments 

3. L’infirmière reste une des 
confidentes préférées des 
patient(e)s  

 

 

 

La prescription de biosimiliaire: un travail d’équipe! 

NOS PATIENTS 

1. Tout ne se résout pas au travers 
de la réception d’une « fiche 

d’infos patients» 

2. Travail en amont important 
avec les associations de 
patients : 

• Qu’est ce que le patient est 
prêt à entendre ? 

• Qu’est ce qui pose question 
aux patients dans le 
concept biosimilaire ? 

• Comment s’affranchir de 
ses craintes ? 

 

 

LES PRESCRIPTEURS 

1. Tous ne sont pas associés 
au processus décisionnel 
des comités de 
médicament 

2. Tous doivent être associés 
et convaincus de l’intérêt 
du bienfondé 

3. Tous doivent être formés 
et informés sur les 
biosimilaires 

1. Modèle de 
développement clinique 

2. Concept de biosimilarité 

3. Réponses aux questions 
des patients 

 

Rôle de lien du Pharmacien 



La transparence permet la confiance 

La prescription de biosimiliaire:  
Ne pas oublier les associations de patients ! 



 

• Données très rassurantes sur l’utilisation des biosimilaires concernant 

l’efficacité, les effets secondaires et l’immunogénicité 

 

• Utilisation recommandée en initiation de traitement 

 

• Etudes rassurantes concernant le switch : ETP pour information des patients 

 

• Différence avec l’oncologie : longues durées de traitements et patients 

symptomatiques 

 

Conclusion 



Merci 



Merci 
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