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NOR-SWITCH bevestigt nogmaals dat patiënten veilig kunnen switchen van een 

originele biological naar een biosimilar 

Ziekenhuizen die inzetten op biosimilars kunnen bijgevolg belangrijke financiële 

ruimte creëren voor een optimale omkadering van de patiënt 

 

De patiënt ondervindt geen verschil wanneer zijn arts zijn behandeling wisselt of ‘switcht’ van de originele 

versie van infliximab naar de overeenstemmende biosimilar-versie ervan. Dit is alvast één van de eerste 

belangrijke resultaten van de NOR-SWITCH-studie, die deze week voor een eerste keer voorgesteld werd 

tijdens de internationale gastro-enterologieweek (UEG) in Wenen.1 

De door het EMA goedgekeurde biosimilars hebben inderdaad hetzelfde veiligheids- en 

doeltreffendheidsprofiel als het referentiegeneesmiddel; als er al verschillen zouden zijn tussen de 

biosimilar en het referentiegeneesmiddel, dan zijn deze klinisch niet relevant. De NOR-SWITCH-studie 

bevestigt (nogmaals) dat biosimilars in de klinische praktijk uitwisselbaar zijn met het referentieproduct, 

onder het toezicht van een arts.  

De NOR-SWITCH-studie is één van de belangrijkste switch-studies die tot vandaag in de klinische praktijk 

uitgevoerd werden. De resultaten ervan versterken dan ook de klinische evidentie op het vlak van het 

gebruik van biosimilars, die tijdens het voorbije decennium in Europa werd verzameld. De studie werd 

begeleid door een multi-stakeholderprojectgroep, waarin ook vertegenwoordigers van de patiënten zelf 

aanwezig waren. 

Overigens hebben heel wat nationale geneesmiddelenagentschappen, inclusief het Belgische fagg, de 

afgelopen jaren aangegeven dat er bij switching geen relevante therapeutische verschillen te verwachten 

zijn. 

  

1 “Conclusion: The NOR-SWITCH trial demonstrated that switch from INX to CT-P13 was not inferior to continued 

treatment with INX.” 
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Joris Van Assche, afgevaardigd bestuurder van FeBelGen: “Niet alleen nieuwe patiënten maar ook 

bestaande patiënten kunnen dus met biosimilars behandeld worden. De NOR-SWITCH-studie zou artsen 

die hierover nog twijfels hadden, over de streep moeten trekken. Te meer daar ziekenhuizen die inzetten 

op biosimilars echt heel belangrijke besparingen kunnen verwezenlijken; geld dat ze kunnen gebruiken 

voor een betere omkadering van de patiënt. Wij kijken dan ook uit naar de volgende stappen die zullen 

genomen worden om het ‘biosimilar-convenant’ dat Minister De Block in het begin van dit jaar afgesloten 

heeft, verder gestalte te geven.” 

 

 

Bijkomende informatie: Joris Van Assche – jva@febelgen.be – 0475/36 80 17 en 03/820 14 88 

 twitter.com/febelgen 

FeBelGen vzw  

De vzw FeBelGen is de koepelorganisatie van de Belgische generieke en biosimilar geneesmiddelenindustrie. FeBelGen 

streeft naar een voor iedereen toegankelijke gezondheidszorg. Generieke en biosimilar geneesmiddelen leveren dezelfde 
kwaliteit voor een lagere prijs. Ze hebben dezelfde therapeutische waarde en zijn even veilig als merkgeneesmiddelen. 

Overal ter wereld dragen generieke en biosimilar geneesmiddelen bij tot het beperken van de gezondheidsuitgaven, 

zowel voor de patiënt, de belastingbetaler, de sociale partners als de overheid. Dankzij de besparingen die generieke en 

biosimilar geneesmiddelen opleveren, kunnen nieuwe initiatieven genomen worden voor de patiënten. Om de 
maatschappelijk toegevoegde waarde van de generieke en biosimilar geneesmiddelen optimaal te benutten, streeft 

FeBelGen naar een duurzaam ondernemingsklimaat voor haar leden.  

http://twitter.com/febelgen
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L’étude NOR-SWITCH confirme à nouveau que les patients peuvent passer d’un 

médicament biologique original à un biosimilaire 

Les hôpitaux qui misent sur les médicaments biosimilaires peuvent en conséquence 

dégager des marges financières importantes, et donc améliorer l’encadrement du 

patient 

 

Le patient ne rencontre aucune différence lorsque son médecin change son traitement ou ‘switche’ de la 

version originale d’infliximab vers la version biosimilaire correspondante. C’est certainement l’un des 

principaux résultats de l’étude NOR-SWITCH, qui a été présentée cette semaine pour la première fois 

pendant la semaine internationale de la gastro-entérologie (UEG) à Vienne.1  

Les médicaments biosimilaires approuvés par l’Agence Européenne du médicament (EMA) ont en effet le 

même profil de sécurité et d’efficacité que le médicament de référence ; et si des différences devaient 

exister entre le médicament biosimilaire et le médicament de référence, alors celles-ci ne sont pas 

pertinentes sur le plan clinique. L’étude NOR-SWITCH confirme (à nouveau) que les médicaments 

biosimilaires sont interchangeables avec le produit de référence dans la pratique clinique, sous la 

supervision d’un médecin. 

L’étude NOR-SWITCH est l’une des études les plus importantes parmi celles qui ont été réalisées dans la 

pratique clinique. Ses résultats renforcent donc aussi les preuves cliniques concernant l’utilisation des 

médicaments biosimilaires, qui ont été rassemblées au cours de la dernière décennie en Europe.  

Aussi, de nombreuses agences nationales du médicament, y-compris l’afmps belge, ont reconnu ces 

dernières années qu’il ne faut s’attendre à aucune différence thérapeutique pertinente suite à un tel switch. 

1 “Conclusion: The NOR-SWITCH trial demonstrated that switch from INX to CT-P13 was not inferior to continued 

treatment with INX.” 
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Joris Van Assche, administrateur-délégué de FeBelGen : « Non seulement de nouveaux patients, mais 

aussi des patients existants, peuvent donc être traités avec des médicaments biosimilaires. L’étude NOR-

SWITCH devrait aider les médecins qui avaient encore des doutes à ce sujet, à franchir le pas. D’autant 

plus que les hôpitaux qui misent sur les biosimilaires peuvent réaliser des économies vraiment très 

importantes ; des moyens financiers qu’ils peuvent utiliser pour un meilleur encadrement du patient. Nous 

sommes donc attentifs aux actions qui seront prises pour donner encore davantage corps à la convention 

pour relancer les médicaments biosimilaires, qui a été conclue au début de cette année par la Ministre De 

Block. » 

 

 

Pour toute information : Joris Van Assche – jva@febelgen.be – 0475/36 80 17 – 03/820 14 88  

 twitter.com/febelgen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FeBelGen a.s.b.l  

FeBelGen a.s.b.l. est l’association regroupant les sociétés de médicaments génériques et biosimilaires établies en 
Belgique. FeBelGen vise des soins de santé accessibles à tout un chacun. Offrant la même qualité à un prix inférieur, 

les médicaments génériques et biosimilaires ont la même valeur thérapeutique et sont aussi efficaces que les 
médicaments de marque. Partout au monde, les médicaments génériques et biosimilaires contribuent à restreindre les 

frais de santé pour les patients, les contribuables, les partenaires sociaux et les gouvernements. Aussi, grâce aux 
économies qu’ils engendrent de nouvelles initiatives peuvent être mises à disposition des patients. Afin que la société 

puisse bénéficier de façon optimale de la valeur ajoutée des médicaments génériques et biosimilaires, FeBelGen 
ambitionne un environnement durable pour ses membres. 

http://twitter.com/febelgen
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Celltrion Healthcare : NOR-SWITCH, l’étude indépendante du
gouvernement norvégien, soutient le passage de l’infliximab
princeps à l’infliximab biosimilaire

itespresso.fr/press-release/celltrion-healthcare-nor-switch-ltude-indpendante-du-gouvernement-norvgien-soutient-le-passage-de-linfliximab-princeps-linfliximab-biosimilair

Les données présentées lors de l’édition 2016 de l’UEG Week
confirment que le passage à l’infliximab biosimilaire n’est pas
inférieur au traitement continu avec le princeps et que les économies de
coûts peuvent améliorer l’accès des patients

VIENNE–(BUSINESS WIRE)–Les nouvelles données présentées lors de l’édition 2016 de la semaine de
l’UEG (United European Gastroenterology) indiquent que le passage de
l’infliximab princeps à l’infliximab biosimilaire (CT-P13) n’est pas
inférieur au traitement continu avec le princeps et que les patients
peuvent effectuer cette transition en toute sécurité.1

L’étude clinique, parrainée par le gouvernement norvégien, comprenait
environ 500 patients dans 40 sites en Norvège, qui présentaient un état
stable avec un traitement à l’infliximab pendant au moins six mois. Les
patients étaient atteints de maladies inflammatoires chroniques : la
maladie de Crohn, la rectocolite hémorragique, la polyarthrite
rhumatoïde, la spondylarthrite, l’arthrite psoriasique ou le psoriasis
en plaques chronique.1

Environ la moitié des patients sont passés à l’infliximab biosimilaire
de Celltrion Healthcare (CT-P13) et les résultats montrent que
l’efficacité et l’innocuité sont comparables entre ce groupe et celui
des patients qui sont restés au princeps. Les résultats indiquent
également que la période nécessaire pour étudier l’arrêt de la prise du
médicament était pratiquement identique pour les deux groupes.1 Des
données supplémentaires présentées à l’UEG Week sur les taux de
rémission pour la maladie de Crohn et la rectocolite hémorragique
montrent que le taux de rémission avec l’infliximab biosimilaire
(CT-P13) est comparable à celui du princeps.1

Jørgen Jahnsen, professeur de gastroentérologie à l’université d’Oslo,
et coauteur de l’étude NOR-SWITCH, déclare : « Nous avons mené cette
étude pour évaluer comment la transition à l’infliximab biosimilaire
affecte les patients qui sont stables avec le princeps biologique. Les
données montrent que l’innocuité et l’efficacité sont maintenues après
la transition, ce qui devrait mettre les médecins en confiance pour
faire passer leurs patients à l’infliximab biosimilaire pour des raisons
non médicales, comme la réduction des coûts. Je suis persuadé que cette
transition permettra de réaliser des économies, qui pourront à leur tour
aider davantage de patients à recevoir ce médicament révolutionnaire ».
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Données réelles soutenant l’infliximab biosimilaire

Les résultats positifs de l’étude NOR-SWITCH viennent étayer un ensemble
de données réelles soutenant l’efficacité et l’innocuité de l’infliximab
biosimilaire (CT-P13). Un certain nombre d’études en situation réelle
ont été présentées à l’UEG Week (2,3,4,5,6,7,8), y compris
une étude en centre tertiaire sur un groupe de patients n’ayant jamais
été traités par un anti-TNF auparavant atteints d’une maladie
intestinale inflammatoire (MII), qui a conclu que l’efficacité et
l’innocuité de l’infliximab biosimilaire (CT-P13) étaient comparables à
celles observées précédemment avec l’infliximab princeps.5

Une étude italienne présentée à un symposium satellite de Celltrion
Healthcare durant le congrès et portant sur 547 patients atteints de MII
dans 31 centres de référence, a conclu que l’infliximab biosimilaire
(CT-P13) est aussi efficace et sûr que le princeps. L’étude n’a noté
aucune augmentation des réactions à la perfusion ni de perte de réponse
chez les patients qui sont passés du princeps à l’infliximab
biosimilaire (CT-P13).9

Les médicaments moins coûteux peuvent permettre d’améliorer l’accès
aux patients

Les économies de coûts réelles associées à l’utilisation de l’infliximab
biosimilaire (CT-P13) ont été étudiées dans cinq pays européens :
Allemagne, France, Italie, Espagne et Royaume-Uni. D’après les nouvelles
données présentées à l’UEG Week, les économies totales réalisées en 2015
allaient de 1,35 million € en Allemagne à 5,97 millions € en Espagne.
Les résultats obtenus en Espagne suggèrent que l’utilisation de
l’infliximab biosimilaire (CT-P13) pourrait permettre à 1 085 patients
supplémentaires par année d’accéder à la thérapie biologique. Aucune
économie de coûts n’a été constatée en France, étant donné que le prix
de l’infliximab biosimilaire (CT-P13) et du princeps est identique.10

Man Hoon Kim, président et CEO de Celltrion Healthcare, souligne : «
Maintenant plus que jamais, les systèmes de santé du monde entier sont
sous pression pour réduire leurs dépenses. J’applaudis le gouvernement
norvégien pour cette étude pionnière qui lui permettra de réaliser des
économies de santé tout en sachant que les patients qui sont passés à
l’infliximab biosimilaire bénéficieront d’une efficacité et d’une
innocuité comparables au princeps. »

« L’étude NOR-SWITCH s’appuie sur un ensemble de données soutenant une
transition appropriée des patients vers l’infliximab biosimilaire, et de
nouvelles études sont fréquemment présentées. Chez Celltrion Healthcare,
nous sommes fiers que notre biosimilaire puisse permettre aux personnes
atteintes de maladies inflammatoires chroniques de bénéficier de
l’infliximab. »

— FIN —
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Notes aux rédacteurs :

À propos de l’étude NOR-SWITCH

Le gouvernement norvégien a souhaité déterminer l’impact du passage de
patients adultes, présentant un état stable avec l’infliximab princeps,
au biosimilaire (CT-P13). Pour ce faire, le gouvernement a financé
l’étude NOR-SWITCH pour évaluer cette transition sur l’ensemble des
maladies inflammatoires pour lesquelles l’infliximab est approuvé.

L’étude a été conçue par un groupe de projet pluridisciplinaire et
plurirégional avec une compétence spéciale dans la performance des
essais stratégiques, l’immunogénicité et la statistique, dirigé par le
professeur Tore Kvien du Service de rhumatologie, à l’hôpital
Diakonhjemmet d’Oslo (Norvège). Le groupe comprenait des représentants
de trois associations de patients.11

Données réelles pour l’infliximab biosimilaire présentées à l’UEG
Week 2016

OP142 A. Bálint, et al. Fréquence et caractéristiques
des réactions à la perfusion durant le traitement à l’infliximab
biosimilaire contre les maladies intestinales inflammatoires :
résultats d’un groupe à l’échelle nationale d’Europe centrale.

OP145 K. Gecse, et al. Efficacité et innocuité de
l’infliximab biosimilaire après un an : résultats provenant d’un
groupe prospectif à l’échelle nationale.

P0301 B. Lovasz, et al Le profil d’immunogénicité et les
indicateurs de développement de TLS et d’ADA de l’infliximab
biosimilaire durant les six premiers mois du traitement : résultats
d’un groupe prospectif à l’échelle nationale.

P0864 K. Malickova, et al. Aucune différence dans
l’immunogénicité entre le princeps et l’infliximab biosimilaire chez
les patients atteints de maladie intestinale inflammatoire.

P0872 M. Bortlik, et al. L’infliximab biosimilaire est
efficace est sûre chez les patients atteints de maladie intestinale
inflammatoire n’ayant jamais été traités par un anti-TNF : une
expérience en centre tertiaire.

P1410 M. Kolar, et al. La transition pour des patients
atteints d’une maladie intestinale inflammatoire passant de
l’infliximab d’origine (Remicade®) à l’infliximab biosimilaire
(Remsima™) est efficace et sûre – Suivi sur une année.

P1426 T. Molnar, et al. Efficacité de la thérapie par
induction de l’infliximab biosimilaire CT-P13 pour la cicatrisation de
la muqueuse dans les cas de rectocolite hémorragique.
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P1431 K. Farkas, et al. La thérapie à l’infliximab
biosimilaire CT-P13 est efficace pour le maintien de la rémission
clinique et endoscopique pour la maladie de Crohn et la rectocolite
hémorragique – Expériences dans un centre unique.

Données pharma-économiques pour l’infliximab biosimilaire présentées
à l’UEG Week 2016

OP146 F. Rencz, et al. Coût-utilité de l’infliximab
biosimilaire (inflectra©) pour le traitement de la maladie
de Crohn luminale dans neuf pays européens.

P0336 S. Han, et al. Analyse d’impact budgétaire sur
cinq ans de l’infliximab biosimilaire (CT-P13) pour le traitement de
la maladie de Crohn et de la rectocolite hémorragique en Espagne.

P0860 S. Han, et al. Analyse pharma-économique de
l’infliximab biosimilaire (CT-P13) dans cinq pays européens en 2015.

P1394 P. Baji, et al. Coût-utilité de l’infliximab
biosimilaire pour le traitement de la maladie de Crohn fistulisante
dans neuf pays européens.

À propos des maladies inflammatoires de l’intestin (MII)

Les maladies inflammatoires de l’intestin (MII), dont la maladie de
Crohn et la rectocolite hémorragique (RCH), sont des troubles
gastrointestinaux débilitants chroniques qui affectent tous les aspects
de la vie du patient.12 Ils affectent environ 2,5 – 3
millions de personnes en Europe ;13 la maladie de Crohn
affecte environ trois personnes sur 1 000 et la rectocolite hémorragique
environ 5 personnes sur 1 000.12

Les MII entraînent des coûts substantiels pour le système de soins de
santé et la société ; les coûts de santé directs des MII sont estimés
entre 4,6 et 5,6 milliards d’euros par an.13

À propos de Celltrion Healthcare

Celltrion Healthcare se charge de la commercialisation, la vente et la
distribution de médicaments biologiques mis au point par Celltrion, Inc.
à travers un réseau mondial couvrant plus de 120 pays. Les produits de
Celltrion Healthcare sont fabriqués dans des installations de pointe
destinées à la culture de cellules de mammifères et conformes aux normes
de bonnes pratiques de fabrication de la FDA américaine et de l’EMA.
Pour de plus amples renseignements, visitez le site : http://www.celltrionhealthcare.com/

À propos de l’infliximab biosimilaire

L’infliximab biosimilaire (CT-P13) développé et fabriqué par Celltrion,
Inc. est le premier anticorps monoclonal biosimilaire au monde à avoir
été approuvé par l’Agence européenne du médicament (EMA) pour le
traitement de huit maladies autoimmunes, notamment la polyarthrite
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rhumatoïde et la maladie inflammatoire de l’intestin. Il a été approuvé
par l’EMA sous le nom commercial Remsima® en septembre 2013
et lancé en Europe début 2015. La FDA a approuvé l’infliximab
biosimilaire (CT-P13) de Celltrion en avril 2016 sous le nom commercial
Inflectra™. L’infliximab biosimilaire (CT-P13) de Celltrion est approuvé
dans plus de 75 pays (au 20 septembre 2016), y compris les États-Unis,
le Canada, le Japon et dans toute l’Europe.
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