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ARTICLE ADDITIONNEL
APRESL'ARTICLE 36, insérer I'article suivant:

Le 2°de l'article L.5125-23-2 du code de la santé publique est complété par les mots:
« concernant les critéeres d’ exclusion éventuels, et dans un délai défini par voie reglementaire. »

EXPOSE SOMMAIRE

Le développement croissant des médicaments biologiques sur le marché de ville et I'arrivée des
premiers médicaments biologiques similaires en France depuis le début des années 2000 ont permis
la diffusion de ces spécialités, notamment a I’ hdpital ou leur taux de pénétration dépasse 90%. A
contrario leur pénétration sur le marché de ville reste encore limitée (moins de 40% en moyenne).
Le développement rapide des biosimilaires présente donc encore un potentiel d’économies non-
négligeable pour le systeme de santé, sans compromis sur la qualité des soins. Ce marché représente
au premier semestre 2023 1,03 milliard d’'euros de dépenses remboursées, soit plus de 8% des
dépenses remboursées de |'ensemble des médicaments en ville sur la méme période.
Les médicaments biologiques similaires constituent une aternative efficiente aux médicaments
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biologiques de référence. La possibilité pour |e pharmacien de substituer un médicament biologique
de référence prescrit par un médecin par son biosimilaire lorsque certaines conditions sont remplies
apparait comme un levier efficace pour accroitre rapidement la pénétration des biosimilaires. Elle
n'est actuellement possible que pour un périmétre trés restreint de deux groupes biologiques
substituables (filgastrim et pegfilastrim), au regard des treize groupes potentiellement identifiables a
ce jour.
Afin de contribuer a I’éargissement rapide de ce périmétre, et compte tenu de la position de
I’ Agence Européenne du Meédicament (EMA) davril 2023 en faveur dune automaticité de
I’interchangeabilité entre les médicaments biologiques de référence et leur biosimilaire des
I’ obtention de leur autorisation de mise sur le marché, il est proposé de faciliter la substitution des
biosimilaires en ciblant I’avis de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) sur les seuls criteres éventuels d’ exclusion de la substitution.
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