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Les medicaments biologiques, appeles
egalement biomedicaments ou
biotherapies, sont issus des
biotechnologies. Ces techniques permettent
delaborer des vaccins, des hormones, des
virus transformes, des cellules ou des
plantes modifiees. Dans la plupart des cas,
les medicaments biologiques sont produits
a partir de cellules vivantes en utilisant des
technologies dADN recombinant.
Beaucoup de medicaments biologiques,
mais pas tous, sont fabriques a laide de
cellules genetiquement modifiees.Au cours
des cinq prochaines annees, un grand
nombre de brevets de medicaments
biologiques, issus des biotechnologies,
tombera dans le domaine public. Dores et
deja, de nombreux laboratoires
pharmaceutiques developpent et mettent
sur le marche des medicaments 
biosimilaires , sur le meme schema que les
generiques pour les medicaments
chimiques. Les regimes dassurance
maladie attendent des economies
substantielles de cette interchangeabilite.
Or les medicaments biologiques different
des medicaments chimiques car leur
structure moleculaire, notamment quand il
sagit de proteines, est beaucoup plus
complexe et, surtout, parce que leurs effets
dependent du processus de fabrication. Un
medicament biosimilaire ne sera jamais
une copie pure et parfaite de son
medicament de reference.Lobjectif de ce
rapport est dexaminer les modalites selon
lesquelles un medicament biosimilaire
pourra etre amene a remplacer un
medicament biologique de reference, avec
les memes exigences en termes defficacite,
de qualite et de securite.
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