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1. Introduction

Les meédicaments biosimilaires (MBS) occupent une place
stratégique dans le marché pharmaceutique mondial, cependant,
leur essor en Tunisie demeure encore flou, d'ou l'idée de reéaliser
une enquéte afin d’évaluer les connaissances des professionnels
de santé concernant ces médicaments.
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2. Materiels et methodes

Il s’agit d’'une enquéte descriptive transversale.
Un questionnaire anonyme de 16 questions a choix multiples était
élaboré et publié en ligne par |'application «Google Forms» sur une
période d’un mois du 27 aoult au 27 septembre 2019. Ce questionnaire
était destiné aux pharmaciens et médecins tunisiens de tous grades.

Il renferme des questions touchant les différents aspects du sujet,
notamment sur la définition des MBS et leur réglementation.

3. Résultats et discussion

Au total, 178 professionnels de santé ont répondu a ce questionnaire
et dont la répartition est comme suit.

Connaissez-vous les MIBS?

W Médecins

25 24

Pharmaciens

Ne connaissant pas les MBS

Connaissant les MBS 123

\
|
129 réponses acceptées ayant
des notes allant de (3/16) a (16/16)

avec une moyenne de (9,29/16).
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gLes questions concernant Ila définition des médicaments
biosimilaires et leurs différences avec les médicaments génériques
ont obtenu le meilleur taux de réponses justes.

Définition d'un biosimilaire

C'est une copie contrefaite d'un médicament
biologique de référence

C'est un nouveau médicament biologique

C'est une copie similaire d'un produit
biologique de référence

C'est un médicament générique biologique

Origine et structure des MBS
5% 27
Biologique a structure

complexe (réponse juste)
B Chimique a structure

complexe
H Biologique a structure

simple
B Chimique a structure
simple

78%

Différences entre les MBS et les génériques

Les deux sont des copies exactes d'un produit
de référence

Le temps de développement des MBS est plus
court que celui des génériques

Le cout de production est plus important pour
les MBS

En revanche, les questions ayant généré le plus d’erreurs concernaient
surtout la réglementation des médicaments biosimilaires et les
exigences réglementaires pour avoir 'AMM.

Existe-il un texte de loi qui régit
I'enregistrement des biosimilaires en Tunisie?

28%, Oui

36% m Non

B En cours d'élaboration

B Je ne sais pas

7%

29%

Exigences pour avoir 'AMM

37,9%

31,9%

30,2%

1.Avoir dans son
dossier un plan de
gestion des risques et
de pharmacovigilance
2.Faire I'objet d’études
Pharmacocinétiques et
Pharmacodynamiques

au moins une réponse au moins une réponse
juste fausse

Conclusion : cette enquéte confirme le manque d’information et de connaissances des pharmaciens et encore plus des médecins concernant les

meédicaments biosimilaires. Une sensibilisation des professionnels de santé sur cette classe de médicaments et leur intérét pharmaco-économique
semble étre nécessaire.
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