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Ministère de la Santé 
Division des programmes de la santé et de la 

prestation des services 

Mise à jour de l’avis de l’administrateur en chef : 
Expansion de la politique en matière de 
biosimilaires pour y inclure Eylea®, Actemra® et 
Xolair® 

20 novembre 2025 

Le gouvernement de l’Ontario continue d’élargir la politique en matière de biosimilaires 
dans le cadre du Programme de médicaments de l’Ontario (PMO). Cet avis de 
l’administrateur en chef fournit d’importants renseignements à l’intention des exploitants de 
pharmacies et des prescripteurs sur la politique en matière de biosimilaires. Ces 
changements s’inscrivent dans la poursuite des objectifs du Ministère, à savoir la création 
d’un régime de médicaments moderne et durable offrant des traitements de grande qualité, 
tout en permettant au gouvernement de financer davantage de nouvelles 
pharmacothérapies, de favoriser l’innovation dans le réseau de la santé et de continuer à 
soutenir la prestation de soins aux patients de meilleure qualité et mieux connectés. 

À compter du 28 novembre 2025, l’Ontario ajoutera trois autres médicaments biologiques 
à la politique en matière de biosimilaires : Eylea® (aflibercept), Actemra® (tocilizumab) et 
Xolair® (omalizumab). Veuillez prendre note que d’autres transitions continueront de suivre 
la politique décrite dans l’Avis de l’administrateur en chef : Mise à jour de la politique en 
matière de biosimilaire datée de juillet 2025. 

Les versions biosimilaires des trois médicaments ont été inscrites sur la liste des 
médicaments à usage limité du Formulaire des médicaments de l’Ontario. Les versions 
biosimilaires d’Eylea® et de Xolair® ont été ajoutées à la liste des médicaments à usage 
limité lors de la mise à jour d’août 2025 du Formulaire. Les versions biosimilaires 
d’Actemra® avaient été ajoutées à la liste des médicaments à usage limité lors de la mise à 
jour de mai 2025 du Formulaire. Conformément à la Règle du nouveau départ, les 
bénéficiaires du PMO qui n’ont jamais été traités par Eylea®, Actemra® ou Xolair® 

bénéficieront de la couverture seulement pour les versions biosimilaires, à condition de 
répondre aux critères applicables relatifs à l’usage limité de ces produits. 

Règle de transition 

Conformément à la Règle de transition, les bénéficiaires du PMO qui prennent 
actuellement Eylea®, Actemra® ou Xolair® seront soumis à une période de transition pour 
passer à la version biosimilaire, sous réserve de certaines exceptions. Cette période de 
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transition commence le 28 novembre 2025 et se termine à la date applicable établie ci-
dessous. À la fin de cette période de transition, les produits d’origine Eylea®, Actemra® et 
Xolair® ne seront plus financés dans le cadre du PMO, sous réserve d’exceptions précises 
mentionnées plus loin. 

• Date de fin de la période de transition pour Eylea® : 28 mai 2026 
• Date de fin de la période de transition pour Actemra® et Xolair® : le 28 mai 2026 

ou la date d’expiration de l’approbation existante du Programme d’accès 
exceptionnel (PAE), selon la première de ces dates (consultez la remarque ci-
dessous) 

Remarque 

Durée de la période de transition pour les bénéficiaires d’Actemra® et de Xolair® 

Pour certains bénéficiaires qui reçoivent Actemra® ou Xolair®, les approbations du PAE 
expirent tôt, dans les trois premiers mois de la période de transition. Ces patients auront 
droit à une prorogation automatique de la date de fin de leur approbation actuelle du PAE 
pour Actemra® ou Xolair® jusqu’au 27 février 2026, ce qui leur donnera le temps de 
consulter leurs prescripteurs, de parler des biosimilaires, d’obtenir de nouvelles 
prescriptions et d’effectuer la transition. Les bénéficiaires ayant des approbations du PAE 
qui expirent après cette date devront passer à la version biosimilaire au moment de 
l’expiration de l’approbation du PAE ou le 28 mai 2025, selon la première occurrence. 

Exceptions 

Exceptions pour les soins palliatifs et la grossesse 

Durant la période de transition, les bénéficiaires du PMO qui reçoivent des soins palliatifs 
ou qui sont enceintes et veulent continuer de prendre le produit d’origine pourraient 
bénéficier d’une couverture prolongée pour Actemra® et Xolair®, pour une période allant 
jusqu’à 12 mois seulement. Les prescripteurs de ces bénéficiaires doivent soumettre une 
demande au PAE pour cette couverture prolongée. Les demandes, soumises par voie 
électronique via le système SADIE ou par télécopieur, seront évaluées au cas par cas. Les 
bénéficiaires du PMO qui n’ont pas obtenu d’approbation du PAE devront passer à une 
version biosimilaire afin de maintenir la couverture de leur médicament, sauf en cas 
d’application d’une exemption pour raison médicale (voir ci-dessous). 

Eylea® n’est visé par aucune exception en raison d’une grossesse ou de soins palliatifs. 
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Exemptions pour raison médicale 

Les bénéficiaires du PMO qui prennent Eylea®, Actemra® ou Xolair® durant la période de 
transition et ont besoin que le remboursement de leur produit continue après la fin de la 
période de transition doivent demander à leur prescripteur de soumettre une demande 
d’exemption pour raison médicale au PAE. Les demandes d’exemptions pour raison 
médicale sont évaluées au cas par cas, et les prescripteurs sont invités à soumettre les 
demandes durant la période de transition afin d’éviter une interruption non souhaitée de la 
couverture. 

Les demandes d’exemptions pour raison médicale doivent comprendre des documents 
indiquant que le bénéficiaire a essayé jusqu’à deux versions biosimilaires (le cas échéant) 
et subi un effet indésirable signalé à l’aide d’un formulaire de déclaration d’effets 
secondaires de Santé Canada. La demande présentée au PAE doit comprendre une copie 
de chaque formulaire de déclaration envoyé à Santé Canada. 

Les exemptions pour raison médicale ne seront pas envisagées pour les bénéficiaires du 
PMO qui sont soumis à la Règle du nouveau départ. 

Honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments biosimilaires 

Les médecins et les pharmaciens auront droit à des honoraires d’assistance aux patients 
pour les médicaments biosimilaires pendant toute la période de transition et pour une 
année après la date de fin de la période de transition, afin de financer des activités de 
sensibilisation et de transition destinées aux bénéficiaires. 

Les pharmaciens sont censés prêter assistance aux bénéficiaires ayant déjà reçu un 
traitement dans leur passage à la version biosimilaire du médicament biologique au cours 
de la période de transition. Ils pourraient soumettre au Ministère une demande de 
remboursement des honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments 
biosimilaires à l’aide des NIP énumérés dans le tableau ci-dessous, sous réserve des 
modalités fixées dans le présent avis de l’administrateur en chef et la foire aux questions 
pour les pharmacies qui l’accompagne. 

À compter du 28 novembre 2025, les pharmacies pourront soumettre une demande de 
remboursement des honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments 
biosimilaires pour avoir aidé des bénéficiaires ayant déjà reçu un traitement dans leur 
passage à une version biosimilaire d’un des médicaments biologiques d’origine mentionnés 
ci-dessus, pendant la période de transition définie précédemment. 
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Pour plus de renseignements sur la liste des médicaments et des indications visés, veuillez 
consulter le document connexe sur la foire aux questions pour les pharmaciens. 

Produit pharmaceutique NIP pour honoraires d’assistance aux 
patients pour les médicaments 

biosimilaires 
Eylea® 09858379 

Actemra® 09858380 

Xolair® 09858381 

Modalités relatives aux honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments 
biosimilaires 

Les pharmacies peuvent réclamer des honoraires d’assistance aux patients pour les 
médicaments biosimilaires de 15 $ pour avoir aidé des bénéficiaires du PMO recevant un 
médicament biologique d’origine à passer à un équivalent biosimilaire. Cas applicables : 

• Lors de l’exécution de la première ordonnance d’un médicament biosimilaire inclus 
dans la politique en matière de médicaments biosimilaires pour un bénéficiaire du 
PMO qui est soumis à la Règle de transition. En plus d’exécuter l’ordonnance, les 
pharmaciens sont censés donner à ce bénéficiaire les renseignements dont il a 
besoin pour faciliter sa transition vers un médicament biosimilaire, entre autres, 
fournir des renseignements sur l’innocuité et l’efficacité du produit et répondre à 
toute question qu’il pose; OU 

• Communiquer avec le prescripteur au nom du bénéficiaire du PMO pour discuter de 
la transition vers le médicament biosimilaire et de l’obtention d’une nouvelle 
prescription (p. ex., générer des listes de patients prenant un médicament 
biologique d’origine pour les prescripteurs). 

Les honoraires d’assistance peuvent être réclamés une fois par bénéficiaire par 
transition vers un médicament biosimilaire. Précisons que si un bénéficiaire passe à 
plus d’un équivalent biosimilaire d’un médicament biologique, les honoraires d’assistance 
ne peuvent être réclamés qu’une seule fois pour les transitions. 

La demande de remboursement des honoraires d’assistance peut être présentée pour 
des bénéficiaires du PMO qui passent à un médicament biosimilaire à partir du jour 
où la période de transition applicable commence et au plus tard 1 an après la fin de 
la période de transition. Ils ne sont pas remboursables dans les circonstances suivantes : 

• le bénéficiaire est nouvellement inscrit au PMO au début de la période de transition 
ou après; 
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• l’ordonnance du médicament biosimilaire a été prescrite avant le début de la période 
de transition; 

• l’ordonnance du médicament biosimilaire est subséquente à la première ordonnance 
lors de la transition initiale du bénéficiaire; 

• le bénéficiaire n’est pas inscrit au PMO et paie comptant ou est remboursé par un 
tiers payeur (p. ex., un régime privé d’assurance); 

• le bénéficiaire n’a jamais reçu de traitement par un médicament biologique. 

Pour recevoir le remboursement des honoraires d’assistance aux patients pour les 
médicaments biosimilaires, les pharmaciens doivent suivre le processus normal de 
soumission des demandes du Système du réseau de santé (SRS) (consultez la section 5 
du Manuel de référence du Programme de médicaments de l’Ontario [Ontario Drug 
Programs Reference Manual]), en fournissant les renseignements supplémentaires 
suivants : 

• Code d’intervention « SP » : (Services de soins professionnels) 
• NIP : consultez la liste de NIP à la page 3 
• Numéro de permis d’exercice valide du pharmacien 

De nouveaux NIP seront ajoutés si la politique est appliquée à davantage de nouveaux 
médicaments biosimilaires. Toutes les autres règles du SRS et les politiques du Ministère 
concernant la soumission de demandes de remboursement restent inchangées. 

Aux fins de vérification a posteriori, les dossiers pharmaceutiques relatifs aux demandes de 
remboursement des honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments 
biosimilaires doivent être conservés dans un format facilement accessible pour les besoins 
d’inspection par le Ministère pendant au moins 10 ans à compter de la dernière prestation 
pharmaceutique enregistrée fournie à la personne, ou pendant 10 ans après le jour où la 
personne a atteint ou aurait atteint l’âge de 18 ans, la période la plus longue étant retenue. 
Les trop-perçus dus à des demandes de remboursement inappropriées peuvent faire l’objet 
d’un recouvrement. 

Les dossiers pharmaceutiques doivent comprendre les éléments suivants : 

Le document daté et signé par le personnel de la pharmacie qui a facilité la 
transition, comprenant les renseignements suivants : 

confirmation que le bénéficiaire prenait le médicament biologique d’origine (en 
précisant lequel) avant de passer à l’équivalent biosimilaire; 
date de la dernière ordonnance du médicament biologique d’origine, si elle est 
disponible; 
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résumé de l’interaction entre le pharmacien et le patient ou documentation des 
discussions avec le prescripteur, y compris la prescription d’une nouvelle 
ordonnance ou la nécessité d’un suivi supplémentaire, le cas échéant. 

Politique du Ministère 

Tout renseignement sur les honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments 
biosimilaires contenu dans cet avis de l’administrateur en chef et la foire aux questions pour 
pharmaciens qui l’accompagne constitue une politique du Ministère à laquelle les 
exploitants de pharmacies doivent se conformer lorsqu’ils soumettent des demandes de 
remboursement au Ministère pour les honoraires d’assistance aux patients pour les 
médicaments biosimilaires. Il est obligatoire de respecter l’ensemble des politiques du 
Ministère en vertu de l’article 3.2 de l’accord d’abonnement au réseau de la santé (SRS) 
pour les exploitants de pharmacies. 

Renseignements supplémentaires : 
Pour les pharmaciens : 
Pour les demandes de renseignements sur la facturation, veuillez communiquer avec le 
Service d’assistance du PMO pour les pharmacies, au : 1 800 668-6641 

Pour tous les autres prestataires de soins de santé et le public : 
Veuillez appeler la ligne INFO de ServiceOntario, au 1 866 532-3161; ATS 1 800 387-5559. 
Numéro ATS à Toronto : 416-327-4282 

Toutes les autres demandes de renseignement sur la politique en matière de biosimilaires 
doivent être envoyées à DrugProgramsDelivery@ontario.ca 

ANNEXE A – Liste des médicaments d’origine et des biosimilaires 
Produits pharmaceutiques Biosimilaires 

Eylea® Aflivu® et Yesafili® 

Actemra® Tyenne® 

Xolair® Omlyclo® 

Pour obtenir une liste à jour des biosimilaires financés par le PMO, veuillez consultez le Formulaire 
du PMO. 

mailto:DrugProgramsDelivery@ontario.ca
https://www.formulary.health.gov.on.ca/formulary/
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