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L’AMP en France : 
état des lieux

Chaque année, le nombre de couples et de patientes ayant recours 
à ces techniques augmente, contribuant à un volume d’activité sans 
précédent.

LA PRATIQUE DE L’AMP EN PLEIN ESSOR EN FRANCE (1)
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NAISSANCE
par AMP en France en 2023 (1)

En 2023, environ 164 700 tentatives d’AMP ont été réalisées, 
aboutissant à 28 440 naissances.

La part des enfants conçus par AMP
augmente régulièrement depuis plus d’une décennie.
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Proportion d’enfants conçus par AMP 
au fil des années (1)
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La patientèle prise en charge en AMP est aujourd’hui beaucoup plus 
hétérogène. Aux couples hétérosexuels infertiles s’ajoutent désormais les 
couples de femmes et les femmes seules, ce qui diversifie les parcours et 
contribue à élever l’âge moyen des patientes  (2). Les femmes seules étant en 
moyenne plus âgées (~36 ans) que les autres profils de patientes. (1)

Par ailleurs, de nombreuses patientes cumulent des pathologies 
associées (endométriose, syndrome des ovaires polykystiques, 
antécédents de cancer, etc.), ce qui complexifie leur prise en charge.

Depuis quelques années, l’activité de l’Assistance médicale à la procréation 
(AMP) a fortement augmenté grâce à un élargissement des indications. (2)

La révision de la loi de bioéthique du 2 août 2021, ouvrant la PMA à toutes 
les femmes (couples de femmes et femmes célibataires) sans exigence 
d’infertilité médicale, a répondu à une demande sociétale d’accès plus 
inclusif. (2)

Couplée à la prise en charge à 100 % par l’Assurance Maladie des actes 
d’AMP (dans la limite de 6 inséminations et 4 FIV par patiente), cette 
ouverture a entraîné un afflux de nouveaux publics et un recours accru 
aux dons de gamètes. (1)

L’AMP POUR DE NOUVEAUX PROFILS DE PATIENTSUNE AUGMENTATION EXPLIQUÉE PAR LA RÉVISION DE LA LOI DE BIOÉTHIQUE

Des implications concrètes dans 
la pratique

Ces évolutions imposent donc 
d’adapter les protocoles cliniques 
et l’organisation des centres 
d’AMP : personnalisation accrue 
des traitements, recours plus 
fréquent aux dons de gamètes 
ou à des techniques spécifiques, 
coordination pluridisciplinaire 
renforcée (intégrant par exemple 
gynécologie et oncofertilité), ainsi 
qu’une attention particulière aux 
attentes propres à chaque profil.

X 8,5
activité d’AMP avec don de 
spermatozoïdes en France en 
2023 suite à la loi de 2021 (3)

12%

+ 1/5

des naissances par AMP sont 
issues d’un don de sperme ou 
d’ovocyte en 2023 (1)

ayant recours à l’insémination 
intra utérine a désormais plus de 
38 ans (21,7 % en 2023, contre 
15,6 % en 2021). (1)

L’AMP en France : 
état des lieux
Evolution et diversification  
de l’activité d’AMP en France

PATIENTE
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En France, les pratiques d’Assistance Médicale à la Procréation (AMP) ont connu de récentes évolutions, 
marquées par l’essor de techniques moins invasives et plus sécurisées.

Le transfert mono-embryonnaire est largement privilégié et la 
stratégie « freeze-all » (congélation de tous les embryons sans 
transfert frais) de plus en plus utilisée (28%des cycles).

Ces mesures ont contribué à faire 
chuter le taux de grossesses 
multiples et réduire le risque 
d’hyperstimulation ovarienne 
grâce à des protocoles de 
stimulation plus sûrs (par exemple, 
l’adoption généralisée des 
protocoles antagonistes).

La place croissante des inséminations  
intra-utérines (IIU) illustre cette tendance : 

Elles contribuent à 21,1 % des naissances 
obtenues par AMP. (1)

des transferts d’embryons frais 
étaient mono-embryonnaires  
en 2023. (1) de grossesses multiples. (1)

Parallèlement, la proportion d’enfants nés par 
AMP et issus d’un transfert d’embryon congelé 
(TEC) est en hausse continue :

La pratique s’oriente désormais  
vers plus de simplicité et de sécurité

L’AMP en France :  
état des lieux 
Une évolution progressive des pratiques (1)

28 % 48,1 % ~ 83 % - 3,8 %de l’ensemble des tentatives  
d’AMP étaient des IIU, en 2023. (1) des enfants nés par AMP étaient 

issus d’un TEC en 2023 versus 
47,4 % en 2022. (1)
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Les biosimilaires :  
un développement long, 
multi-étapes et  
essentiellement  
comparatif

La durée moyenne d’un 
processus de développement 
clinique d’un biosimilaire est de 

Avec des coûts estimés entre

Caractérisation 
du produit de 
référence (4)

•	 Analytiques : 
propriétés physiques 
et chimiques

•	 Fonctionnelles : 
activité biologique et 
pharmacologique

•	 PK/PD, toxicité, 
tolérance

•	 Équivalence 
clinique vs référence 
(efficacité, sécurité, 
immunogénicité)

•	 Pharmacodynamique
•	 Toxicologie5-6 ANS (6)
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Un médicament biosimilaire  
est un médicament qui : (4,5) 

est produit à partir d’une cellule, 
d’un organisme vivant ou dérivé de 
ceux-ci, comme tout médicament 
biologique 

présente une efficacité et un profil 
de sécurité équivalents à ceux de 
son médicament biologique de 
référence 

est approuvé selon les mêmes 
normes strictes de qualité, sécurité 
et d’efficacité pharmaceutique que 
celles qui s’appliquent pour tous les 
médicaments biologiques

requiert des données pour son 
développement et son autorisation 
plus importantes que celles 
demandées pour un médicament 
générique d’une substance chimique, 
incluant des études cliniques 100-300 M€ (6)

Développement 
d’un produit 
hautement 
similaire

Approbation du 
médicament 
biosimilaire 
(AMM)

Études 
comparatives 
analytiques

Études cliniques 
de phase I et III 
comparatives

Études  
pré-cliniques

1

2

3
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Les biosimilaires :  
définition et application en AMP (4,5,6)



Les premières FSH recombinantes 
(follitropine alfa) arrivent sur le marché. 
Elles sont progressivement intégrées 
dans la prise en charge de l’infertilité. (7)

Les premiers biosimilaires de la follitropine 
alfa obtiennent leur AMM en Europe. (7)

Un arrêté autorise officiellement 
la substitution en officine pour la 
follitropine alfa et d’autres molécules. 
La pénétration des biosimilaires 
augmente en ville, portée par cette 
mesure et par une politique active de 
l’Assurance-Maladie. (8)

La substitution désigne le fait qu’un pharmacien d’officine remplace, au moment de la délivrance, le médicament 
de référence par un biosimilaire, sans que le patient ait à revenir chez le prescripteur, sous conditions : 

Mention non substituable : Le médecin peut s’opposer à votre droit de substitution par une mention expresse et justifiée 
portée sur l’ordonnance, pour des raisons tenant à l’état de santé du patient. Il n’est pas prévu de formalisme particulier 
dans la rédaction de cette mention (article L.5125-23-2 du Code de la santé publique).

1995

20
13

202
5

1995

2013

2025

	 Le prescripteur informe le patient de la possibilité 
de substitution par le pharmacien du médicament 
biologique prescrit ; 

	 Le pharmacien informe le patient lors de la 
dispensation de la substitution effective et des 
informations utiles associées ; 

	 Le pharmacien mentionne sur l’ordonnance le nom 
du médicament effectivement dispensé ; 

	 Le pharmacien informe le prescripteur quant au 
médicament dispensé ; 

	 Le pharmacien procède à l’enregistrement du nom 
du médicament délivré par substitution et son 
numéro de lot par tous moyens adaptés afin de 
mettre en oeuvre la traçabilité requise pour tous 
les médicaments biologiques ; 

	 Le pharmacien assure la continuité de la 
dispensation du même médicament lors des 
dispensations suivantes.

Plus de 10 ans d’expérience clinique

12 13

Les biosimilaires :  
définition et application en AMP



L’activité de l’Assistance médicale à la procréation (AMP) ayant fortement 
augmenté grâce à un élargissement des indications, une gestion efficiente 
des ressources est devenue indispensable pour garantir la pérennité du 
système de soins. 

C’est dans cette optique que l’adoption des médicaments biosimilaires n’a 
cessé de croître depuis leur introduction en 2015. 

Des économies au bénéfice 
du système de santé

Les médicaments 
biosimilaires présentent 
en moyenne un prix 20 à 
30% inférieur à celui des 
médicaments biologiques 
de référence. (5)
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Biosimilaires Bioréférent
Évolution de l’utilisation de follitropine alfa 
et ses biosimilaires depuis 2015*

55%
des follitropines alfa utilisées  
sont des biosimilaires en 2025 (en équivalent 75 UI) (9).
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*Données du GERS (Groupement pour l’élaboration et la réalisation de statistiques)
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Les parts de délivrance des biosimilaires parmi  
les gonadotrophines utilisées en AMP en progression (9)
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Cette croissance s’est nettement accélérée après 2021, portée par 
deux facteurs clés :

Un recul clinique rassurant qui a renforcé la confiance des 
prescripteurs dans l’interchangeabilité de ces traitements.

Un objectif ambitieux fixé par l’Assurance Maladie, visant un  
taux de pénétration des biosimilaires de 80 % pour l’année 2024. (10)

Dans ce contexte, un changement mesurable est 
observé dans l’utilisation des gonadotrophines.*

x 4
Augmentation significative de 
l’utilisation des biosimilaires, 
multipliée par 4 en 8 ans (6% en  
2016, 17% en 2021, 25% en 2024) (9). 

2024

€56MILLIARDS
d’économies cumulées (11)

Point info : Economies de santé

Entre 2013 et 2024, l’utilisation des médicaments biosimilaires a permis  
au système de santé européen de générer 56 milliards d’euros d’économies 
cumulées (à prix catalogue), grâce à la concurrence, aux mécanismes de 
régulation des prix et à l’évolution des pratiques de prescription. (11)

Ces alternatives thérapeutiques génèrent des économies de santé majeures, 
indispensables pour soutenir la viabilité de notre système de soin.

Des économies au bénéfice 
du système de santé

*Données du GERS (Groupement pour l’élaboration et la réalisation de statistiques)
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