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Les maladies inflammatoires à médiation immune et leurs traitements
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Des traitements 
qui évoluent

Un vaste ensemble 
de pathologies

Ex : anti-TNF 
alpha
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Le médicament biosimilaire : une copie de la biothérapie de référence 
à coût moindre
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Arrivée à échéance du brevet 
d’exploitation de la biothérapie

Essai thérapeutique 
d’équivalence 

biosimilaire-référence

Extrapolation de l’équivalence 
à toutes les indications de la 

biothérapie

Commercialisation du 
biosimilaire multi-indications 

et baisse du prix du traitement

Représentatif ?



Problématique et objectif de l’étude

Les molécules de la classe des anti-TNF alpha sont très utilisées : les biosimilaires pourraient être une 

source importante d’économies

Les biosimilaires de cette classe n’ont pas été étudiés dans toutes les pathologies pour lesquels ils sont 

indiqués, ce qui peut constituer un frein à leur utilisation

Nous avons donc réalisé une étude de comparaison biosimilaire-référence en termes d’efficacité et de 

sécurité de façon systématique pour chaque produit biosimilaire et chaque pathologie indiquée pour 

l’infliximab, l’etanercept et l’adalimumab
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Source de données : le Système National des Données de Santé
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Utilisation des biosimilaires des anti-TNF alpha 
depuis 2014

(source SNDS)
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Maladie de Crohn Rectocolite hémorragique Polyarthrite rhumatoïde Spondylarthrite ankylosante

Rhumatisme psoriasique Psoriasis Hidrosadénite suppurée Uvéite

Initiation, utilisation et pathologies traitées par infliximab, etanercept et 
adalimumab

Infliximab : environ 30 000 utilisateurs, 5000 initiateurs par an, stable

Etanercept : environ 40 000 utilisateurs, 6000 initiateurs par an, stable

Adalimumab : environ 90 000 utilisateurs, 20 000 initiateurs en 2021, x2 entre 2014 et 2021
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infliximab etanercept adalimumab



Taux d'initiation par biosimilaire Taux de switch Taux de prévalence de la référence

Une forte utilisation des biosimilaires à l’hôpital, une augmentation 
avec le temps et l’expérience

Par spécialité, le taux d’utilisation des biosimilaires est plus élevé en rhumatologie que dans les autres disciplines

8

66

11

61

-1 0 1 2 3 4 5 6

Année post commercialisation 
du biosimilaire (2016)

etanercept
94

42

15
0

10

20
30
40

50
60
70

80
90

100

-1 0 1 2 3 4 5 6

Ta
u

x
(%

)

Année post commercialisation
du biosimilaire (2015)

infliximab

60

8

63

-1 0 1 2 3 4 5 6

Année post commercialisation 
du biosimilaire (2018)

adalimumab



Efficacité et sécurité des biosimilaires des anti-TNF 
alpha
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Méthodologie
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Persistance
• Modification de traitement 

biologique
• Arrêt de traitement (non 

délivrance pendant la 
période de couverture 
théorique + période tampon 
de 60 jours)

Censure
• Switch
• 1 an post date index
• Décès

Covariables

• Année
• Age
• Sexe
• CMU
• Indice de défavorisation
• Région
• Comorbidités courantes
• Historique de consultations 

liées à la pathologie
• Historique d’hospitalisations 

liées à la pathologie
• Historique de traitement 

(biologiques, non 
biologiques, corticoïdes, 
AINS)

Analyses

• Modèle de Cox pondéré sur 
l’inverse du score de 
propension et ajusté

• Par pathologie
• Par produit

• Sensibilité
• Suivi 2 ans
• Au moins 6 mois de 

traitement
• Risques relatifs à 1 an
• Période tampon 30/90 

jours
• Définition du switch
• Définition de l’initiation

Population incluse

• Initiateurs d’infliximab / 
etanercept / adalimumab

• Sans délivrance d’anti-TNF 
alpha dans l’année

• Entre la date de 
commercialisation du 1er

biosimilaire et le 
31/06/2021

• Algorithme d’identification 
de la pathologie = indication 
autorisée

Suivi 1 an

Sécurité

• Hospitalisation toute cause
• Infection sévère
• Décès
• MACE, Cancer, Maladie 

autoimmune, Hypersensibilité



Infliximab : même persistance (voire meilleure) avec le biosimilaire
comparé à la référence

11

Infliximab (n = 22 670 – 77% de biosimilaires)



Etanercept : même persistance (voire meilleure) avec le biosimilaire
comparé à la référence
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Etanercept (n = 24 442 – 45% de biosimilaires)



Adalimumab : même persistance (voire meilleure) avec le biosimilaire
comparé à la référence
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Adalimumab (n = 39 664 – 54% de biosimilaires)



Pas de différence dans l’occurrence d’infection sévère, 
d’hospitalisation toute cause, ou de décès
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Conclusion

Augmentation de l’utilisation des biosimilaires avec le temps et l’expérience des prescripteurs

Dépendance forte du mode de délivrance (hôpital / ville) et de la spécialité du prescripteur dans le niveau 

d’utilisation

La persistance sous traitement par anti-TNF alpha est similaire 

entre produits biosimilaires et produits de référence

Il n’y a pas de différence dans l’occurrence d’événements 

indésirables graves (décès, hospitalisation toute cause, infection sévère)

Forces et limites de l’étude

o Le SNDS, une base exhaustive en termes de population, mais pas en termes de données cliniques

o Une étude systématique tous produits-toutes pathologies, mais un potentiel manque de spécificité dans les variables ou 

événements

L’usage des biosimilaires des anti-TNF alpha pourrait être davantage généralisé

15

quels que soient la 

pathologie et le produit

concernés



www.epi-phare.fr

Merci pour votre attention !
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Avertissement

• Lien d’intérêt : membre d’ EPI-PHARE (GIS ANSM CNAM).

• La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et d’impartialité d’EPI-PHARE vis-à-vis des

autres intervenants.

• Toute utilisation du matériel présenté, doit être soumise à l'approbation préalable du GIS EPI-PHARE.

Warning

• Link of interest: membre of EPI-PHARE (ANSM CNAM scientific cooperation).

• This speech is made under strict compliance with the independence and impartiality of EPI-PHARE as regards other

speakers.

• Any further use of this material must be submitted to EPI-PHARE prior approval.


