Médicaments biosimilaires

anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

La liste de référence des groupes biologiques similaires est présentée par dénomination commune de la substance.

Elle comporte les médicaments inclus dans chaque groupe biologique similaire au sens du b du 15° de Hrticle L. 5121-1.
Est précisé pour chacun de ces médicaments : son nom, son dosage, sa forme pharmaceutique, le nom du titulaire de
I'AMM, et, s'il differe de ce dernier, le nom de I'entreprise ou de I'organisme exploitant le médicament, sa ou ses
indications thérapeutiques, sa posologie et, le cas échéant, les excipients a effets notoires qu'il contient. (article L. 5121-

10-2)

+ Consulter les décisions relatives a la liste de référence des groupes biologiques similaires

Cliquez sur le nom de spécialité pour accéder aux présentations, résumés des caractéristiques du produit, notices.

Adalimumab

® Médicament de référence :

Humira

® Médicament biosimilaire :

Amgevita
Amsparity
Hukyndra

Hulio

Hyrimoz
Hefiva
ldacio
Imraldi
Kromeya
Libmyris
Solymbic

Yuflyma

Aflibercept

® Médicament de référence

Eylea

® Médicament biosimilaire
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000037950971/2019-01-01
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2016/7/12/AFSP1611906D/jo
https://ansm.sante.fr/actualites/?filter%255Bcategories%255D%255B%255D=96#
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/humira-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/overview/amgevita-epar-summary-public_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/amsparity-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/hukyndra-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/hulio-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/hyrimoz-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/hefiya-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/idacio-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imraldi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/kromeya-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/libmyris-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/SOLYMBIC-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/yuflyma-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/Eylea-epar-product-information_fr.pdf

e Afglir

® Yesafili

Bevacizumab +

® Médicament de référence

® Avastin

® Médicament biosimilaire

® Abevmy
® Alymsys
® Avzivi

® Aybintio

e Equidacent
® Mvasi

® Onbevzi

* Oyavas

® Vegzelma

e Zirabev

Denosumab +

® Médicament de référence

® Prolia

Médicament biosimilaire

¢ Jubbonti

® Médicament de référence

® Xgeva

® Médicament biosimilaire

® Wyost

Eculizumab +

® Médicament de référence

® Soliris

® Médicament biosimilaire

* Bekemv

® Epysqli
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/afqlir
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/Yesafili-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/avastin-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/abevmy-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/alymsys-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/avzivi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/AYBINTIO-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/equidacent-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/mvasi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/onbevzi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/oyavas-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/vegzelma-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/zirabev-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/prolia
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jubbonti
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xgeva
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/wyost
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/soliris-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/EPYSQLI-epar-product-information_fr.pdf

Il convient de se référer aux indications thérapeutiques respectivement prévues par leurs autorisations de mise sur le
marché

Enoxaparine

® Médicament de référence

Lovenox

® Médicament biosimilaire

Enoxaparine Arrow
Enoxaparine Becat
Enoxaparine Biogaran
Enoxaparine Crusia
Enoxaparine Ledraxen
Enoxaparine Sanofi
Enoxaparine Teva
Enoxaparine Venipharm
Ghemaxan

Inhixa

Thorinane

Epoetéine

® Médicament de référence

Eprex

® Médicament biosimilaire

Abseamed
Binocrit
Epoetine Alfa Hexal

Retacrit

Silapo

Etanercept

® Médicament de référence

Enbrel

® Médicament biosimilaire

Benepali

Nepexto

+
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/inhixa-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/thorinane-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/abseamed-epar-product-information_fr-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/binocrit-epar-product-information_fr-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epoetin-alfa-hexal-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/retacrit-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/silapo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/enbrel-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/benepali-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/erelzi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lifmior-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nepexto-epar-product-information_fr.pdf

Filgrastim +

® Médicament de référence

®* Neupogen

® Médicament biosimilaire
¢ Accofil
® Filgrastim Hexal
® Grastofil
® Nivestim
* Ratiograstim
® Tevagrastim

® Zarzio

Follitropine alfa +

® Médicament de référence

® Gonal-f

® Médicament biosimilaire

* Bemfola

® Ovaleap

Infliximab +

® Médicament de référence

® Remicade

® Médicament biosimilaire
® Flixabi
® |nflectra

® Remsima

® Zessly
Insuline asparte +

® Médicament de référence

®* NovoRapid

® Médicament biosimilaire

® |nsuline asparte Sanofi

* Kixelle
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/accofil-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/filgrastim-hexal-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/grastofil-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nivestim-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ratiograstim-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tevagrastim-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zarzio-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/gonal-f-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bemfola-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ovaleap-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/remicade-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/flixabi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/inflectra-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/remsima-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/zessly-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/novorapid-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/insulin-aspart-sanofi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/kirsty-previously-kixelle-epar-product-information_fr.pdf

Insuline Glargine +

® Médicament de référence

® lantus 100 unités/ml

® Médicament biosimilaire

e Abasaglar 100 unités/ml
e Lusduna 100 unités/ml
* Semglee 100 unités/ml

Insuline Lispro +

® Médicament de référence
® Humalog
® Médicament biosimilaire

® Insuline Lispro Sanofi

Natalizumab +

® Médicament de référence

® Tysabri
La spécialité Tysabri 150 mg, solution injectable en seringue préremplie n’a pas de médicament biosimilaire

associé

® Médicament biosimilaire

® Tyruko
Omalizumab +

® Médicament de référence

e Xolair

® Médicament biosimilaire

® Omlyclo
Pegfilgrastim +

® Médicament de référence

® Neulasta

® Médicament biosimilaire
® Cedfila
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https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/lantus-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/abasaglar-previously-abasria-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lusduna-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/semglee-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/humalog-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/insulin-lispro-sanofi-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/tysabri-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/Tyruko-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xolair
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/omlyclo
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/neulasta-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/cegfila-epar-product-information_fr.pdf

® Fulphila

® Grasustek
® Nyvepria
® Pelgraz

® Pelmeg

® Stimufend

® Udenyca

® Ziextenzo

Ranibizumab +

® Médicament de référence

® |lucentis

® Médicament biosimilaire
® Byooviz
¢ Epruvy
® Ranivisio
® Rimmyrah

e Ximluci

Rituximab +

® Médicament de référence
® Mabthera
Les spécialités Mabthera 1400mg et 1600mg, solution pour injection sous-cutanée n'ont pas de médicament
biosimilaire associé
® Médicament biosimilaire
® Blitzima
® [tuxredi
® Ritemvia
® Rituzena
® Rixathon
® Riximyo
® Ruxience

® Truxima

Somatropine +

® Médicament de référence

® Genotonorm
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/fulphila-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/grasustek-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/nyvepria-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/pelgraz-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/pelmeg-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/stimufend-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/udenyca-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/ziextenzo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/overview/lucentis-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/overview/byooviz-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/epruvy
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/overview/ranivisio-epar-medicine-overview_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rimmyrah
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/ximluci-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/mabthera-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/blitzima-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ituxredi
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/ritemvia-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/rituzena-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/rixathon-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/riximyo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/ruxience-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/truxima-epar-product-information_fr.pdf

® Médicament biosimilaire

® Omnitrope

Teriparatide +

® Médicament de référence

® Forsteo

® Médicament biosimilaire
® Livogiva
® Movymia

® Sondelbay

® Terrosa

Tocilizumab -

® Médicament de référence

® RoActemra

® Médicament biosimilaire

® Tofidence
Il convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le marché

°* Tyenne

Trastuzumab +

® Médicament de référence

® Herceptin - La spécialité Herceptin 600mg, solution injectable en flacon, pour injection sous-cutanée, n'a pas de
médicament biologigue similaire associé

® Médicament biosimilaire
® Herwenda
® Herzuma
® Kanjinti
¢ Ogivri
® Ontruzant
® Trazimera

® Tuznue

® Zercepac

Ustekinumab =

® Médicament de référence
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https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/omnitrope-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/forsteo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/livogiva-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/movymia-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/sondelbay-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/terrosa-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/roactemra-epar-medicines-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tofidence
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/tyenne-epar-medicine-overview_fr.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000278/WC500074922.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/herwenda-epar-medicine-overview_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/herzuma-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kanjinti
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/ogivri-epar-product-information_fr.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/004323/WC500242486.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/trazimera-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tuznue
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/zercepac-epar-medicine-overview_fr.pdf

® Stelara

Médicament biosimilaire
® Eksunbi

® Fymskina - // convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le
marché

e Otulfi - // convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le
marché

e Pyzchiva - // convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le
marché

® Stegeyma - // convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le
marché

® Uzpruvo - // convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le
marché

° Wezenla - // convient de se référer aux indications thérapeutiques prévues par son autorisation de mise sur le
marché
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/stelara
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/eksunbi
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fymskina
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/otulfi
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pyzchiva
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/steqeyma
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/uzpruvo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/wezenla
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