Par Hélene CHARRONDIERE,

Directrice du pdle Pharmacie-Santé
des Echos Etudes

es taux de croissance & deux
fifes sur la période 2012-2016,
tant en valeur (+19 % en moyenne
annuelle) qu'en volume (+26 %), le
marché des biosimilaires en méde-
cine de ville affiche un dynamisme
certain, qui contraste fortement
avec'ensemble du marchérembour-
sable. En téte desventes, figurentles
trois spécialités de Sandoz, Zarzio
(filgrastim), Omnitrope (somatro-
pine) et Binocrit (époétine alfa). Avec
plus de 62 % de parts de marchéen
valeur, la filiale du groupe suisse se
place comme le leader des biosimi-
laires sur le marché officinal.
Cette forte croissance devrait s'ac-
célérer dans les cing prochaines
années grice A 'arrivée de nouvelles
molécules dont les princeps vont
progressivement tomber dans le
domaine public. Acommencer par
les anticorps monoclonaux Humira
(adalimumab) et Lucentis (ranibi-
zumab) dont les brevets arrivent &
échéance en Europe respectivement
en 2018 et 2022. En mai 2016, dix
ans aprés la mise sur le marché
du premier biosimilaire européen,
on dénombrait 21 médicaments
homologués par PEMA. Ils sont
aujourd’hui 29 et 16 sont en cours
d’évaluation. Les acteurs leaders
anticipent donc un taux de pénétra-
tion des biosimilaires de I'ordre de
30 %d'’ici 52 10 ans et un potentiel
d’économies de plusieurs dizaines
de millions d’euros par an pour
I’Assurance maladie.

Un objectifambitieux car cette dyna-
mique ne doit pas masquer la taille
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potentiel a exploiter

encore trés modeste de ce marché,
estimée en 2016 4107 M€ etamoins
de 1,1 million d’unitésvendues, selon
les estimations du Gers. Soit moins
de 3 % des ventes de biomédica-
ments réalisées surle marché «ville ».
Une situation qui s'explique par de
nombreux freins spécifiques 4 ce
marché: sa relative «jeunesse », les
réticences de nombreux médecins
a I'égard de ces médicaments, leur
connaissance parfois insuffisante
de leur existence et des modalités
de prescription... et surtout le flou
(voire le vide) juridique qui entoure
les modalités d’interchangeabilité
et de substitution, entre princeps et
biosimilaires et entre biosimilaires
eux-mémes. Rappelons que, depuis
la LFSS de 2014, l'octroi du droit de
substitution permet aux pharrma-
ciens de substituer un médicament
biologique de référence par un bio-
similaire, a condition que figure sur
Fordonnance la mention expresse
du prescripteur «4 l'initiation du
traitement », que le pharmacien en
informe le prescripteur et qu'il ren-
seigne le dossier pharmaceutique du

patient. Ces nouvelles dispositions
ont suscité de nombreuses interro-
gations quantaux modalités de leur
mise en ceuvre, ce qui explique quele
décret d'application ne soit toujours
pas paru, plus de trois ans apres...
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