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Administration de produits biosimilaires

Contexte
Introduction sur 
le lieu de travail

Administration
Informations pour les 

patients
Évaluation de 
vos services

Objectifs de cette session

À la fin de cette session, le personnel infirmier sera en mesure de

• Comprendre les exigences en termes d’administration 
• Comprendre les profils des effets secondaires 
• Comprendre les préoccupations en matière d’interchangeabilité 
• Comprendre la nécessité d’un audit local
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Avant l’administration 

Le personnel soignant doit : 

• s’assurer de bien connaître l’état de santé d’une personne et que les 
médicaments ou les traitements sont en mesure de répondre aux 
besoins de santé de cette personne

• s’assurer que les soins ou les traitements conseillés, prescrits, fournis, 
servis ou administrés à chaque personne sont compatibles avec les 
autres soins et traitements éventuellement prodigués…

• prendre toutes les mesures nécessaires pour stocker les médicaments 
en toute sécurité

• s’assurer que le patient consent au traitement 
www.nmc.org.uk/standards
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L’administration de médicaments est 
un des rôles clés du personnel infirmier 
• À quoi le personnel soignant doit-il particulièrement faire attention 

en ce qui concerne l’administration de médicaments ?
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Petit rappel sur le consentement 
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Définir le consentement 

• Pour qu’un consentement soit valide, il doit être volontaire et éclairé, et la personne consentante 
doit être apte à prendre cette décision.

• Ces termes sont expliqués ci-dessous :

• volontaire : la décision d’accorder ou non son consentement doit être prise par la personne 
concernée, laquelle ne doit pas être influencée par des pressions exercées par le personnel 
médical, ses amis ou sa famille

• éclairé : la personne concernée doit avoir reçu toutes les informations concernant les effets du 
traitement, notamment les bénéfices et les risques, les alternatives thérapeutiques raisonnables 
disponibles et les conséquences en l’absence de traitement

• apte : la personne concernée doit être apte à donner son consentement, ce qui signifie qu’elle 
doit comprendre les informations données et les utiliser pour prendre une décision éclairée
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Comment donner son consentement ?

Le consentement peut être donné :
• oralement : par exemple, en disant « je suis d’accord de passer une radiographie »
• par écrit : par exemple, en signant le formulaire de consentement à une opération 

chirurgicale

• Une personne peut aussi donner son consentement de manière non verbale, 
à condition de bien comprendre le traitement ou l’examen proposé, par exemple 
en tendant son bras pour permettre une prise de sang.

• Si une personne doit subir une intervention médicale lourde, comme une 
chimiothérapie, il faut idéalement obtenir son consentement en amont afin 
qu’elle dispose de suffisamment de temps pour obtenir toutes les informations 
relatives à la procédure et poser des questions.

• Si elle change d’avis à n’importe quel moment avant la procédure, elle est 
en droit de retirer son consentement.
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Qui est chargé d’obtenir les consentements 
dans votre établissement ?
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Comment le consentement à un traitement 
est-il confirmé ?
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Est-il nécessaire de donner à nouveau 
son consentement en cas de passage 
à un produit biosimilaire ? 
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Administration de médicaments 
par le personnel infirmier 
• Aucun élément relatif à l’administration de médicaments ou au code 

de déontologie ne saurait être impacté par l’introduction de produits 
biosimilaires. La gestion des médicaments implique toujours ce qui suit :  

• Le bon médicament

• La bonne voie d’administration 

• La bonne dose

• Le bon moment

• Le bon taux  

BIOsim ISNCC 2020



R
it

u
xi

m
ab Truxima

Rituxan

Rixathon

BIOsim ISNCC 2020

Le nom de marque doit être mentionné sur les ordonnances de médicaments biosimilaires 
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Le bon médicament

https://www.google.co.uk/search?biw=1433&bih=672&tbm=isch&sa=1&ei=Sc1_W4K9LOHPgAa11KmoAw&q=100ml+infusion+
bag+versus+500ml+infusion+bag&oq=100ml+infusion+bag+versus+500ml+infusion+bag&gs_l=img.3...18917.39205.0.39808.42.
40.2.0.0.0.278.2545.34j3j1.38.0....0...1c.1.64.img..2.1.89...0i67k1j0i7i30k1j0i5i30k1.0.0dQ2KbWO3_w#imgrc=DGxIwuGtjBooGM:



• Tous les produits biosimilaires 
anticancéreux connus à ce 
jour sont administrés par voie 
intraveineuse 

• NB : il n’existe pas de produits 
biosimilaires administrés par 
voie sous-cutanée
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https://www.google.co.uk/search?q=intravenous+chemotherapy&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwjm7_nArIXdAhUC-aQKHd2XDaIQ_AUICigB&biw=1433&bih=672#imgrc=pE79gkaz7AnydM:

La bonne voie 
d’administration



• Le dosage varie en fonction de la marque

• Il peut exister un dosage d’attaque, suivi d’un 
dosage réduit 

• Le dosage peut être fixe ou calculé en 
fonction de la surface corporelle ou du poids
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Le bon moment

• Le médicament biosimilaire doit être administré selon le même 
planning que le médicament d’origine.
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• Il est nécessaire de vérifier le résumé des spécifications produit 

• Les établissements devront décider localement de la mise en place 
ou non de perfusions rapides 
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Effets secondaires 
• Tout médicament biologique peut 

provoquer une réaction immunitaire 

ou une réaction liée à la perfusion

• Il en va de même pour les médicaments 

biosimilaires. 

• Toutefois, le processus de développement 

décrit dans le module 1 inclut le test du 

profil d’innocuité du produit biosimilaire, 

et montre qu’il se trouve dans les limites 

acceptables par rapport au princeps. 
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2018 Resusitation council Uk, consulté en juillet 2018 

Resuscitation Council (UK)

Réactions anaphylactiques ?

Évaluer : Voies respiratoires, Respiration, Circulation, 
Handicap, Exposition

Diagnostic - rechercher :
• Manifestation de maladie aigüe 
• Signes montrant que la vie est en danger1

• Et habituellement des changements au niveau de la peau 
+/- Exposition à un allergène connu 
+/- Symptômes gastro-intestinaux

Appelez à l’aide

Mettez le patient sur le dos et 
relevez-lui les jambes (s’il n’a pas 

de difficultés respiratoires)

Adrénaline

Lorsque les compétences et l’équipement sont disponibles :
A. Établir une voie aérienne
B. Oxygène à haut débit
C. Test de bronchoprovocation 
par IV3

Chlorphenamine4

Hydrocortisone5

Surveillez :
• L’oxymétrie de pouls
• L’ECG
• La pression sanguine
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Production d’exemples tirés du monde réel pour 
soutenir l’introduction des produits biosimilaires

Expérience réelle Expérience contrôlée Audit / étude de cas

700 millions de 
jours patients1

« Au cours des dix dernières années, le 
système de surveillance de l’UE en matière 
de sécurité des médicaments n’a identifié 

aucune différence en termes de nature, de 
gravité ou de fréquence des événements 

indésirables entre les produits biosimilaires 
et leur médicament de référence. »2

1 Information sur les médicaments pour l’Europe basée sur les rapports périodiques de l’AEM de mise à jour la sécurité post-autorisation (PSURs)
2 EMA - European Commission: Biosimilars in the EU - Information guide for healthcare professionals
http://www.ema.europa.eu/en/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf (consulté en septembre 2018)

Articles

Transition de infliximab princeps vers CT-P13 biosimilaire 
comparé au maintien du traitement par infliximab 
princeps (NOR-SWITCH) : essai randomisé de non-
infériorité, en double aveugle, de 52 semaines

Recherche clinique et épidémiologique

RAPPORT CONCIS

Transition non médicale à l’échelle de la nation de 
l’infliximab princeps vers CT-P13 biosimilaire chez 802 
patients atteints d’arthrite inflammatoire : Résultats 
cliniques à un an extraits du registre DANBIO

Benie Glintborft,1,2 Inge Juul Sorensen,3,4 Anne Glie left,5 Hanne Lindegaard,6

Asta Linauskas,7 Oliver Hendricks,8 Inger Marie Jensen Hansen,9

http://www.ema.europa.eu/en/docs/en_GB/document_library/Leaflet/2017/05/WC500226648.pdf


Interchangeabilité 

• L’interchangeabilité, ou le fait d’échanger entre des marques de produits 
biosimilaires, n’est pas recommandée et il n’existe actuellement aucunes 
données de sécurité à ce propos
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Directives en cas de retour en arrière 

• À un moment ou un autre, un patient rechutera et cette rechute 
coïncidera avec un changement de traitement récent

ou

• Un nouvel effet secondaire convaincra un patient que le produit 
est en cause

• Soyez préparés à cette éventualité 
• Dispositions en matière de retour en arrière 
• Connaissances nécessaires pour assister le patient 
• Évaluation psychologique 
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Résumé 

• La formation est essentielle pour instaurer la confiance chez 
le personnel soignant dans le fait qu’un médicament est le 
même que le médicament princeps

• Il est important de comprendre le profil des effets secondaires 
de chaque médicament, mais il ne doit pas différer de celui 
du princeps

• Les noms de marques doivent être mentionnés sur les 
ordonnances et dans la documentation

• Il est essentiel de procéder à un audit local comprenant 
le signalement des erreurs  

BIOsim ISNCC 2020



BIOsim
Des questions ?
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