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Les biosimilaires sont pour les medicaments biologiques ce que sont les generiques pour les
medicaments chimiques c'est dire des copies d'un produit de reference tombant dans le domaine public.
En raison de la complexite des produits biologiques au plan de leur caracterisation et de leur fabrication,
des regles specifiques s'appliquent pour leur enregistrement. Ces regles ont pour but de demontrer la
similarite de la copie avec la reference de faon avoir une comparabilite des medicaments en termes de
qualite, securite et efficacite. Si pour les generiques la substitution s'imposent de droit, il n'en est pas de
mme pour les biosimilaires. L'interchangeabilite des produits entre-eux repose sur un acte therapeutique
mettant en jeu le circuit particulier de distribution de ces produits. La complexite de la fabrication et les
cots d'investissement ne sont pas du mme niveau que pour le generiques. L'intert economique de ces
medicaments doit tre discute. EAN/ISBN : 9782817800370 Publisher(s): Springer, Berlin, Springer, Paris
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