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MISE À JOUR de la politique en matière de 
biosimilaires : Foire aux questions pour les 
pharmaciens 
1. Pourquoi avoir changé la couverture des médicaments biologiques? 

Chaque année, le Programme de médicaments de l’Ontario (PMO) rembourse de 
nouveaux traitements afin que les bénéficiaires admissibles aient accès à de nouvelles 
pharmacothérapies novatrices. À l’heure actuelle, les bénéficiaires du PMO ont accès à la 
couverture de plus de 5 900 médicaments sûrs et efficaces par l’entremise du Formulaire 
du PMO, ainsi qu’à plus de 1 500 médicaments qui nécessitent une approbation par le 
Programme d’accès exceptionnel (PAE). 

Les médicaments biologiques ont amélioré le traitement de nombreuses maladies 
incapacitantes et potentiellement mortelles. Un biosimilaire est un médicament biologique 
qui est fortement similaire au médicament biologique d’origine dont la vente a déjà été 
autorisée. 

Étendre l’utilisation des versions biosimilaires de médicaments biologiques fait en sorte que 
les bénéficiaires du PMO continueront de recevoir le même traitement de grande qualité, 
tout en permettant au gouvernement de financer davantage de nouvelles 
pharmacothérapies. Cette pratique favorise l’innovation dans le réseau de la santé et 
soutient la prestation de soins aux patients de meilleure qualité et mieux connectés. 

L’Union européenne et un certain nombre de provinces canadiennes, dont la Colombie-
Britannique, l’Alberta, le Nouveau-Brunswick, le Québec, les Territoires du Nord-Ouest, la 
Nouvelle-Écosse, la Saskatchewan, l’Île-du-Prince-Édouard et Terre-Neuve-et-Labrador, 
ont recours aux biosimilaires. 

2. Quelle est la différence entre un biosimilaire et un médicament générique? 

Les médicaments génériques sont faits à partir d’une synthèse chimique, tandis que les 
biosimilaires sont des médicaments biologiques faits à partir d’organismes vivants. Les 
produits génériques sont de petites molécules qu’il est possible de synthétiser 
chimiquement pour les transformer en une copie chimique exacte du médicament de 
marque ou de référence. Les médicaments biologiques sont des molécules plus grosses et 
plus complexes qui sont faites dans des cellules vivantes. Les biosimilaires, aussi appelés 
produits biologiques ultérieurs ou de suivi, sont des médicaments biologiques qui sont 
similaires au médicament biologique d’origine et qui sont mis en marché après l’expiration 
des brevets ou des droits de protection des données du médicament biologique d’origine. 
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Comme ils sont faits dans des cellules vivantes, ils sont grandement similaires à leur 
médicament biologique d’origine, sans pourtant être identiques. Compte tenu de la 
complexité des plus grosses molécules et de la variabilité de cellules vivantes utilisées pour 
produire des médicaments biologiques, il existe des variabilités entre les différents lots à 
l’intérieur de la marque elle-même. 

Les médicaments génériques et les biosimilaires font l’objet d’évaluations exhaustives de la 
part de Santé Canada afin de confirmer l’absence de différences significatives sur le plan 
clinique entre eux et leurs produits de référence d’origine en matière d’innocuité et 
d’efficacité. Cependant, en raison des différences de fabrication et de la complexité des 
médicaments biologiques, les biosimilaires ne sont pas conçus en tant que produits 
interchangeables avec le médicament biologique novateur de référence. 

3. Quelles données cliniques probantes étayent la déclaration voulant que la 
transition d’un médicament biologique d’origine vers un biosimilaire correspondant 
soit sans danger et efficace? 

Les médicaments biosimilaires doivent satisfaire des exigences rigoureuses en matière de 
réglementation et d’essais qu’impose Santé Canada pour prouver qu’ils sont aussi 
efficaces et sans danger que le médicament biologique d’origine. Santé Canada a affirmé 
avec certitude que ses normes rigoureuses pour l’autorisation font en sorte que les patients 
et les prestataires de soins de santé peuvent avoir la même confiance en un biosimilaire 
qu’en son médicament biologique d’origine en ce qui a trait à sa qualité, à son innocuité et 
à son efficacité. 

Des essais cliniques et des observations de données de registres, rapportés régulièrement 
dans le cadre de réunions scientifiques annuelles partout dans le monde, indiquent que la 
transition d’un médicament biologique d’origine vers un biosimilaire est sans danger et 
efficace. Plus d’une centaine d’études de recherche en rhumatologie, en gastroentérologie, 
en dermatologie et sur d’autres maladies ont été réalisées à ce jour et montrent 
collectivement qu’il existe peu de différence clinique, voire aucune, entre les biosimilaires et 
les médicaments biologiques d’origine. 

Le ministère de la Santé procédera à un suivi étroit de l’utilisation des médicaments et de la 
rétroaction des bénéficiaires du PMO et des professionnels de la santé pendant et après la 
mise en place la cette politique de financement concernant les biosimilaires. 
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4. Quels sont les médicaments biologiques assujettis à la Règle de transition de la 
politique en matière de biosimilaires qui entrera en vigueur le 28 novembre 2025? 

Eylea® (aflibercept), Actemra® (tocilizumab) et Xolair® (omalizumab) seront assujettis à la 
Règle de transition que renferme la mise à jour de la politique en matière de biosimilaires 
en vigueur à compter du 28 novembre 2025. Veuillez vous reporter au document connexe 
sur l’Avis de l’administrateur en chef. 

5. Combien de temps dure la période de transition? 

Veuillez vous reporter au document connexe sur l’Avis de l’administrateur en chef. 

6. Est-ce que d’autres médicaments seront ajoutés à la politique en matière de 
biosimilaires? 

Oui. À mesure que de nouveaux biosimilaires ou des versions similaires de médicaments 
complexes non biologiques (MCNB) font leur apparition sur le marché canadien, d’autres 
médicaments pourraient être intégrés à la politique en matière de biosimilaires. 

7. Quelles sont les exceptions à la Règle de transition et comment s’appliqueront-
elles? 

Pendant la période de transition, les patients du PMO existants et établis qui reçoivent des 
soins palliatifs ou qui sont enceintes pourraient être admissibles à une couverture allant 
jusqu’à 12 mois afin de continuer à recevoir les médicaments d’origine Actemra® 

(tocilizumab) et Xolair® (omalizumab) en soumettant une demande au Programme d’accès 
exceptionnel (PAE) pour une exemption maximale de 12 mois en raison de soins palliatifs 
ou de grossesse. 

Eylea® n’est visé par aucune exception en raison d’une grossesse ou de soins palliatifs. 
Les bénéficiaires sous Eylea® (aflibercept), Actemra® (tocilizumab) ou Xolair® (omalizumab) 
qui ont besoin que le PMO maintienne la couverture d’un médicament biologique d’origine 
pour une raison médicale peuvent demander à leur prescripteur de soumettre une 
demande au PAE du Ministère. Veuillez vous reporter au document connexe sur l’Avis de 
l’administrateur en chef pour plus de renseignements. 

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

https://www.ontario.ca/files/2024-07/moh-executive-officer-notice-fr-2024-07-17.pdf
https://www.formulary.health.gov.on.ca/formulary/
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8. Comment les prescripteurs doivent-ils s’y prendre pour soumettre des demandes 
d’exemptions au Programme d’accès exceptionnel en vertu de la politique en matière 
de biosimilaires? 

Pour obtenir une réponse rapide, les prescripteurs sont encouragés à soumettre leurs 
demandes au PAE via le portail Web du PAE, le Système SADIE des demandes 
d'autorisation spéciale, qu’ils trouveront au https://www.ontario.ca/sadie. Ils peuvent aussi 
faire parvenir leurs demandes par télécopieur, au 1 866 811-9908 (sans frais) ou au 
416 327-7526 (région de Toronto). Les prescripteurs autorisés qui sont incapables d’utiliser 
le Système SADIE ou un télécopieur peuvent soumettre leurs demandes au PAE par la 
poste, à l’adresse suivante : 

Programme d’accès exceptionnel 
5700, rue Yonge — 3e étage 
North York (Ontario) M2M 4K5 

Une soumission par la poste pourrait retarder sa réception par le Ministère. 

9. Quelle aide puis-je apporter concernant la transition du médicament biologique 
d’origine vers un biosimilaire, au niveau de la pharmacie? 

Santé Canada recommande qu’une transition du médicament biologique d’origine vers un 
biosimilaire soit entreprise par le prescripteur, après en avoir parlé avec le patient. 

Les pharmaciens peuvent faciliter la transition en fournissant des renseignements aux 
bénéficiaires du PMO lorsqu’ils exécutent leur nouvelle ordonnance de biosimilaire ou d’un 
MCNB similaire, et en répondant à toute question qu’ils se posent. Les pharmaciens 
peuvent aussi aider en communiquant avec le prescripteur au nom du bénéficiaire du PMO 
pour parler de la transition vers un médicament biosimilaire et obtenir une nouvelle 
prescription. 

10. Comment dois-je amorcer la conversation avec le patient? 

Les pharmaciens peuvent faciliter la transition en fournissant des renseignements aux 
bénéficiaires du PMO lorsqu’ils exécutent leur nouvelle ordonnance de biosimilaire, et en 
répondant à toute question qu’ils se posent. 

Les patients n’ayant jamais reçu de traitement et qui commencent par un biosimilaire ont 
tendance à accepter les biosimilaires sans poser de problème. Les patients déjà traités par 
un médicament biologique d’origine et dont l’état est stable auront peut-être besoin de plus 
de soutien. 

https://www.ontario.ca/fr/page/systeme-sadie-systeme-sadie-des-demandes-dautorisation-speciale
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En qualité de professionnels de la santé, les pharmaciens sont des sources fiables de 
renseignements, d’expertise et d’expérience. Il est important, lorsque vous parlez aux 
patients, de prendre un ton neutre ou positif concernant la transition. Les patients doivent 
connaître les renseignements critiques suivants qui leur indiquent que les biosimilaires : 

• sont sans danger et efficaces; 
• agissent de la même manière que leur médicament actuel; 
• n’ajoutent aucun risque de réactions indésirables; 
• n’exigent pas de changements majeurs à leurs habitudes ou à leur posologie; 
• pourraient leur procurer des services additionnels grâce à un programme d’aide aux 

patients; 
• ont fait l’objet d’études et sont utilisés avec succès partout dans le monde. 

11. Quels sont les honoraires d’assistance pour les pharmacies? 

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, conformément à la 
politique en matière de biosimilaires. Veuillez vous reporter au document connexe sur l’Avis 
de l’administrateur en chef pour plus de renseignements, notamment sur les modalités 
relatives aux honoraires d’assistance aux patients pour les médicaments biosimilaires. 

12. Certains médicaments biologiques d’origine ont des versions génériques 
interchangeables. Puis-je réclamer des honoraires d’assistance aux patients qui 
passent de médicaments d’origine à la version générique au lieu d’un biosimilaire? 

Non. Vous pouvez réclamer des honoraires d’assistance aux patients pour les 
médicaments biosimilaires seulement pour la transition d’un bénéficiaire d’un médicament 
biologique d’origine vers un médicament biologique biosimilaire. 

13. Quels sont les programmes de soutien aux patients disponibles pour les 
biosimilaires? 

Certains fabricants de biosimilaires offrent des programmes de soutien aux patients et des 
services, en plus d’un accès à des centres de perfusion semblables à ceux du médicament 
biologique d’origine. Le cas échéant, si cela s’applique, les prescripteurs peuvent aider à 
lancer un processus d’inscription à un programme de soutien aux patients. 

14. Où puis-je obtenir plus de renseignements? 

Pour plus de renseignements et de documents à lire, consultez les ressources ci-dessous. 
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Pour les demandes de renseignements sur les réclamations, veuillez communiquer avec le 
Service d’assistance du PMO pour les pharmacies, au 1 800 668-6641. 

Pour plus de renseignements sur les exemptions pour raison médicale relatives à la 
politique en matière de biosimilaires, veuillez communiquer avec le Programme d’accès 
exceptionnel du ministère de la Santé par courriel, au EAPFeedback@ontario.ca, ou par 
téléphone, au 

416 327-8109 ou 1 866 811-9893. 

RENSEIGNEMENTS SUPPLÉMENTAIRES POUR LES PROFESSIONNELS DE LA 
SANTÉ ET LES PATIENTS 

• Santé Canada – Médicaments biologiques biosimilaires au Canada : Fiche 
d’information 

• ACMTS – Les médicaments biosimilaires : dépliant pour les professionnels de la 
santé 

mailto:EAPFeedback@ontario.ca
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
https://www.cda-amc.ca/sites/default/files/pdf/Biosimilar_drugs_professional_tool_FR_updated.pdf
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