SE I BONNES PRATIQUES DE SUBSTITUTION |
‘7% I’Assurance
m Maladie DES BIOSIMILAIRES EN OFFICINE Omed t

Agir ensemble, protéger chacun ILE-DE-FRANCE @)

1.S’assurer que la substitution est autorisée 2. Respecter les conditions de substitution
générales et [spécifiques]

GROUPE BIOLOGIQUE SIMILAIRE Substituable

Biologique de(?éférence par pharmacien d’officine PRESCRIPTEUR
Biosimilaires commercialisés en France (en initiation ou en cours de traitement) Informe le patient de la possibilité de substitution
par le pharmacien du médicament biologique prescrit
[Adalimumab, Dénosumab, Etanercept, Tériparatide, Ustékinumab] :
peut indiquer sur la prescription le type de dispositif médical
d'administration a privilégier pour un patient donné
[Ustékinumab] veille a la continuité du traitement selon les indications
thérapeutiques mentionnées dans chaque AMM
des spécialités.

ADALIMUMAB''

Humira®

Amgewta~ Amsparity®, Hukyndra“ Hulio®,
Hyrimoz®, IdamoL Imraldi® , Libmyris®, Yuﬂymav

AFLIBERCEPT®[4O mg] *

Afiveg® 3Af’s[hr Xhz,antlve , Baiam
Eydenzelt®, Mynzepli®, Pavblu® Yesaflll

NB : pas de biosimilaire associé & Eylea® 114,3mg/mi

DENOSUMAB(;6O mg]

Prolla
Acvybra®, Conexxenc Evfraxy®, Izamby' Jubbonti®,
"Kefdensis®, Obodence , Osvyrti® A
Ponlimsi®, Stoboclo® ZadenV|

PRESCRIPTEUR [Assurance maladle]
Reégles de prescription et de délivrance des Jﬁ-?‘
médicaments biosimilaires ET'

PHARMACIEN

Informe le patient lors de la dispensation de la substitution
effective et des informations utiles associées, dont le rappel
des regles de conservation de la spécialité dispensée
[Ustékinumab] veille a la continuité du traitement selon les indications
thérapeutiques mentionnées dans chaque AMM des spécialités. Un
échange entre le pharmacien et le patient peut étre nécessaire pour
garantir une substitution sécurisée en lien avec sa pathologie
[Adalimumab, Enoxaparine, Epoétine, Etanercept] : substitue des
spécialités de méme dosage en substance active

[Adalimumab] : ne substitue pas par un biosimilaire qui aurait un

volume d'injection supérieur au médicament prescrit

[Follitropine a] :

o dispense une spécialité qui permette I'administration de la posologie exacte
prescrite en cas de substitution de stylos multidoses par des stylos
unidoses et inversement

o en cas de dispensation de cartouches, s'assure que le patient possede le
stylo adapté

Mentionne sur I'ordonnance le nom du médicament effectivement

dispensé

Informe le prescripteur quant au médicament dispensé

GOLIMUMAB Enregistre le nom du médicament délivré par substitution et son
Simponi® n° de lot par tous les moyens adaptés afin de mettre en ceuvre la

Gobivaz® Substitution non autorisée, en attente de texte de référence tragabilité requise pour tous les médicaments biologiques

Assure la continuité de la dispensation du méme médicament lors

des dispensations suivantes

[Adalimumab, Dénosumab, Enoxaparine, Epoétine, Etanercept,

Tériparatide, Ustékinumab] : accompagne le patient a

I'apprentissage du nouveau dispositif le cas échéant

[Follitropine a] : accompagne le patient a la compréhension du

protocole mis en place incluant le schéma posologique prescrit et les

modalités d'administration de la spécialité dispensée dans le cadre

OMALIZUMAB 3 Avis positif ANSM, en attente d’une stimulation ovarienne g

éﬁ!ﬁ:& publication arrété ministériel -55:’31
PHARMACIEN [Assurance maladle] 3 :
Regles de dispensation et substitution des IR
médicaments biologiques (de référence ou biosimilaires) Iﬁ@s&

LABORATOIRE

[Adalimumab, Dénosumab, Enoxaparine, Epoétine, Etanercept,
Follitropine a, Tériparatide, Ustékinumab] : met a disposition des
dispositifs d'administration factices auprés des professionnels de
santé et des patients

DENOSUMAB (;20 mg]
Xgev.

Bomyntra®, Degevma Denbrayce®,
Enwylma HJubereq Osenvelt®,
Wyost®, Xbonzy®, Xbryk®

ENOXAPARINE !

Lovenox
E.Arrow®, E.Becat®, E.Biogaran®, E.Crusia®,
E. EGY, E. Teva®, E. Zentiva® | Inhixa®

EPOETINE '
Eprex® (EPO a)
Binocrit®(EPOa), Retacrit®(EPO 1)

ETANERCEPT'
Enbrel®

Benepali®, Erelzi®, Fubelv® , Nepexto®

FILGRASTIM1
Neupogen
Accofil®, Nivestim® Ratlograstlm
Tevagrastlm“ Zarzio® , Zefylti®

FOLLITROPINE o'
Gonal-F®

Bemfola®, Ovaleap®
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INSULINE ASPARTE 2
NovoRapid®

Insuline asparte Sanofi®

INSULINE GLARGINE 2

Lantus® 100 unités/ml
Abasaglar 100 unités/ml,
Semglee® 100 unités/ml

XX

PEGFILGRASTIM'

Neulasta®

Cegfila®, Dy rupeg“,Fquhlla Grasustek Nyveprla
Pelgraz®, Pelmeg®, Stimufend®, V|vI|peg Ziextenzo®

rj.ﬁh
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RANIBIZUMAB'

- Lucentis® )
Byooviz®, Ranivisio®, Rimmyrah®, Ximluci®

SOMATROPINE *

Genotonorm®
Omnitrope®

TERIPARATIDE '

Forsteo® :
Livogiva®, Movymia®, Sondelbay®, Terrosa®

PATIENT

[Adalimumab, Dénosumab, Enoxaparine, Epoétine,
Etanercept, Follitropine o, Tériparatide
TOCILIZUMAB Formes SC ° rercept, pine a, teriparatide,
Roactemra® Ustékinumab] : peut revenir a la spécialite
Avtozma®, Tyenne@ Avis ANSM : substitution non autorisée & ce jour (évaluation approfondie |n|t|a|ement de“vree S| necessalre en fonctlon de ses ;
au niveau européen en cours, conclusions attendues fin 2026/début 2027°)
retours PATIENT

USTEKINUMAB Formes SC -p,z
Stelara®,

Imuldosa®, Otulfi®, Pyzchlva Steqeyma
Usrenty®, Uzpruvo Wezenla Yesintek®

VOO0

La substitution n'est possible que dans le périmetre de I'AMM de
la spécialité délivrée.

LINEW] Arrété du 17/09/2026 modifiant I'arrété du 10/04/2026 modifié fixant la liste des groupes biologiques similaires substituables par le pharmacien d'officine et les conditions de substitution et d'information du prescripteur et du

patient 2Avis de 'ANSM du 20/12/2024_INSULINES, ®Avis de 'ANSM du 30/07/2026_OMALIZUMAB, “Avis de 'ANSM du 11/05/2022_SOMATROPINE *Avis de 'ANSM du 18/06/2026_TOCILIZUMAB. p 1
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000054877278
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000054877278
https://ansm.sante.fr/actualites/avis-de-lansm-en-date-du-20-12-2024-sur-les-conditions-de-mise-en-oeuvre-de-la-substitution-au-sein-des-groupes-biologiques-similaires-insuline-asparte-insuline-glargine-et-insuline-lispro
https://ansm.sante.fr/actualites/avis-de-lansm-du-30-07-2026-sur-les-conditions-de-mise-en-oeuvre-de-la-substitution-au-sein-du-groupe-biologique-similaire-omalizumab
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/05/11/20220511-avis-ansm-projet-arrete-substistution-biosimilaires-lfss-2022.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/avis-de-lansm-du-18-06-2026-sur-les-conditions-de-mise-en-oeuvre-de-la-substitution-au-sein-du-groupe-biologique-similaire-tocilizumab
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000053000765
https://ansm.sante.fr/actualites/avis-de-lansm-en-date-du-10-09-2024-sur-les-conditions-de-mise-en-oeuvre-de-la-substitution-au-sein-des-groupes-biologiques-similaires-ranibizumab-et-aflibercept

’Assurance
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Agir ensemble, proteger chacun

DES BIOSIMILAIRES EN OFFICINE

» 0 A D R . SIOLU
Les indications thérapeutiques de 'AMM de Stelara® et de ses biosimilaires peuvent différer.
Aussi, pour garantir une substitution sécurisée en lien avec la pathologie du patient,
2 points de vigilance sont a prendre en compte :
* indication : s'assurer que le biosimilaire dispose de l'indication AMM
» type de dispositif médical (stylo ou seringue) : s’assurer que la présentation du biosimilaire
existe et dispose de l'indication AMM
A PER x B U DICA U A U A U x =21018) 3¢ =
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Adultes

BONNES PRATIQUES DE SUBSTITUTION

omed:t

ILE-DE-FRANCE ®)

AN d

Seringue préremplie Stylo prérempli

(45mg ou 90mg) (45mg ou 90mg)

A

Psoriasis
en plaques

Rhumatisme
psoriasique

Maladie
de Crohn

Traitement du psoriasis en plaques
modéré a séveére de l'adulte en cas
d’échec, ou de contre-indication, ou
d’intolérance aux autres traitements
systémiques y compris la ciclosporine, le
méthotrexate ou la puvathérapie.

Traitement du rhumatisme psoriasique
actif chez l'adulte lorsque la réponse a un
précédent traitement de fond
antirhumatismal non-biologique (DMARD)
a été inadéquate - seul ou en association
avec le méthotrexate (MTX)

Traitement de la maladie de Crohn active
modérée a sévére chez les patients en échec
(réponse insuffisante, perte de réponse ou
intolérance) d’un traitement conventionnel
(corticoides ou immunosuppresseurs) et d'au
moins un anti-TNFa ou ayant des contre-
indications a ces traitements.

Rectocolite
hémorragique (RCH

Traitement de 3e ligne de la RCH active
modérée a sévére chez les patients adultes en
cas d'échec (réponse insuffisante, perte de
réponse, intolérance ou contre-indication) des
traitements conventionnels (amino-5 salicylés,
corticoides et immunosuppresseurs) et d'au
moins un médicament biologique parmi les

anti-TNFa et le vedolizumab.

\/ \/ x/

Stelara® Stelara® Stelara® Stelara® Stelara® Stelara®
Imuldosa®  Pyzchiva® Imuldosa®  Pyzchiva® Imuldosa®  Pyzchiva® Stelara®  Stelara®
Otulfi® Steqeyma® Otulfi® Steqeyma® Otulfi®  Steqeyma® orulfie oo )
Pyzchiva® Wezenla® Pyzchiva® Wezenla® Pyzchiva®  \Wezenla® Slt;gf:\':;%@) Steqeyma®
Stegeyma®  Yesintek® Stegeyma®  Yesintek® Stegeyma®  Yesintek® Indication AMM
Usrenty® e Otulfi® Usrenty® e Otuifie Uzpruvo® (e Otulfi® B e modrée 8 seyere ohez
UZpruvo® ey Usrenty® UzZpruvo® ey Usrenty® Usrenty® ey Usrenty® | insuffisante, une perte de réponse ou une
Wezenla® Wezenla® Wezenla® ou & un agent biologique”
Yesintek® Yesintek® Yesintek®

Biosimilaires non remboursés a ce jour
(en attente arrétés de prise en charge)

- /)

Enfants
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Maladiet:le Crohn

Traitement de la maladie de Crohn active modérée a sévere chez les patients
pédiatriques.pesant au moins 40 kg, présentant une réponse insuffisante ou une

intolérance a un traitement conventionnel ou biologique.
| |

v
Psoriasis en plaques

Traitement du psoriasis en plaques modéré a séveére chez l'enfant et l'adolescent
agé de 6 ans et plus, en cas de réponse insuffisante ou d’intolérance aux autres
traitements systémiques ou aux photothérapies

v

l :

v
Stelara® Stelara®
Imuldosa® Usrenty® Imuldosa®, Otulfi®, Pyzchiva®,
Otulfi® Uzpruvo® Stegeyma®, Uzpruvo®, Wezenla® , Yesintek®
Pyzchiva® Wezenla® Spécialités (référence + biosimilaires) bénéficiant de I'indication AMM
Stegeyma® Yesintek®

mais NON PRISE EN CHARGE a ce jour
(en attente évaluation HAS et arrétés de prise en charge)

SOURCES

e RCP Stelara® ; Imuldosa® ; [NEW] Otulfi® ; Pyzchiva® ; [NEW] Stegeyma® JO - indications remboursées

Stelara® ; Imuldosa® ; Otulfi® (seringue ; [NEW] stylo)_; Pyzchiva® ;
Steqeyma® (seringue ; stylo)

. . . Usrenty® (ser[ngue stylo - non commercialisé a ce jour) ;
aux assurés sociaux (en ville)

p2
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https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/stelara-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/imuldosa-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/otulfi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/pyzchiva-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/steqeyma-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=hhpDK6ZGY1x7oa_vnGI3iGWXdZTHIv84XIt-7CAT-zY=
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/8sOG7BzJQhLjDzalf9cXxE2HI3eosjR2WigIXHagCgA=/JOE_TEXTE
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000053452727?fonds=ALL&init=true&page=1&query=usrenty&searchField=ALL
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000054555423
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000054171820
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051836429?init=true&page=1&query=TSSS2518208A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051788911?init=true&page=1&query=TSSS2514978A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=N3X_zXRSVMq5BvtqYri7ZeYiF3mTkUVDd1KHOMS6u0s=
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049328204?init=true&page=1&query=stelara&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFSCTA000052467306
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFSCTA000051324240
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFSCTA000051324240
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000053934858?isAdvancedResult=false&page=1&pageSize=25&query=otulfi&searchField=ALL&searchProximity=&searchType=ALL&typePagination=DEFAUT&typeRecherche=date
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=vsudY2bKtQcbw3-V9-szpldAV-pqnhpuwM5LZBeTr90=
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/usrenty-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/usrenty-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/uzpruvo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/wezenla-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/yesintek-epar-product-information_fr.pdf
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