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Voorwoorad

Caroline Ven
CEO

Eind oktober 2021 ondertekende pharma.be samen met
de federale overheid en vele andere stakeholders een ge-
zamenlijk charter. De ambitie is om de biofarmaceutische
sector in ons land te versterken op het vlak van onderzoek
en ontwikkeling (0&0), productie en toegang tot innova-
tieve geneesmiddelen voor patiénten. Belgié moet uit-
groeien tot dé internationale biopharma valley.

De positieve bijdrage van de biofarmaceutische sector tot het
gezondheidszorgsysteem en de economie van ons land mag
niet worden onderschat. De geneesmiddelen die hier worden
ontwikkeld en geproduceerd bereiken patienten over de hele
wereld. In 2020 bedroeg de waarde van de uitvoer van biofar-
maceutische producten uit Belgie meer dan 56 miljard euro.
Daarmee behoren we tot de top van Europa. 130.000 mede-
werkers zijn rechtstreeks of onrechtstreeks in deze sector te-
werkgesteld.

Ditsuccesis geen toeval. Het is het resultaat van voortdurende
investeringen in O&0O, maar ook van een dynamisch ecosys-
teem dat de grote namen uit de industrie, de kmo's, de acade-
mische wereld en de overheid met elkaar verbindt. De biofar-
maceutische sectoris bijuitstek een sector die sterk verweven
is in heel veel takken van de samenleving.

Als koepelorganisatie van deze innovatieve bedrijven bouwt
pharma.be heel bewust mee aan dit ecosysteem. Het mee
ondertekenen van het charter is dan ook een logische stap,
op weg naar een nog sterker inzetten op gezondheid en op
innovatie. In de eerste plaats om patienten zo snel mogelijk
toegang te geven tot innovatieve behandelingen, maar ook om
onze economie te versterken.

Hoe we dat in 2020, het jaar van COVID-19, hebben aangepakt,
kan je lezen in ons eerste Report to Society. Het was een
uitdagend jaar, op het scherp van de snee tussen snelheid van
handelen en zorg voor veiligheid en kwaliteit, tussen het hoofd
bieden aan COVID-19 en blijven oplossingen zoeken voor
andere ziektes. Het was een hoopgevend jaar, dat bevestigde
hoe groot het engagement en de wil tot samenwerking in onze
sector zijn. Het was vooral het jaar waarin onze missie van
'science serving life' voor het brede publiek nég tastbaarder
werd.

VOORWOORD



COVID-19

#samentegenhetcoronavirus

Na de eerste vaststelling van COVID-19 bij een Belgische patiént kon niemand ver-
moeden dat ons land kort daarna in lockdown zou gaan en dat ons gezondheids-
zorgsysteem zo onder druk zou komen te staan.

Snelle actie was nodig om te zorgen voor een voldoende voorraad geneesmiddelen
zodat we de toegang tot kritieke geneesmiddelen konden garanderen. De Belgische
regering richtte daarom een taskforce op onder leiding van minister Philip De Backer,
en creeerde een workflow binnen het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG) om (de impact van) potentiéle tekorten aan kritieke
geneesmiddelen te identificeren.

pharma.be maakte vanzelfsprekend deel uit van beide initiatieven. Onze topprioriteit
in de crisis was het vinden en verdelen van de geneesmiddelen naar waar ze nodig
waren.

Daartoe zetten we in op:

- hethelpen identificeren van de kritieke geneesmiddelen waarvoor, gezien de
productievooruitzichten, risico’s op tekorten bestonden

- hetbundelen van informatie over productie en capaciteit in antwoord op vra-
genvan het FAGG en de overheid

- hetinspelen op de vraag om de productiecapaciteit voor COVID-19-genees-
middelen te verhogen

- het doorspelen van feedback over problemen op het terrein en de nood aan
flexibiliteit in de regelgeving om leveringen te versnellen

- het vinden van proactieve, meer outside-the-box oplossingen: bijvoorbeeld
brainstormen over alternatieven voor standaardproducten en zoeken naar actie-
ve farmaceutische ingredienten op vraag van het FAGG

Zo'n enorme opdracht kan je niet alleen aanpakken. Het is een collectieve inspanning
geweest van alle partners in de biofarmaceutische sector, onder leiding van de Belgi-
sche autoriteiten, die resulteerde in een ononderbroken levering van de noodzakelij-
ke COVID-19-geneesmiddelen.

Doorheen dit Report to Society vind je meer informatie over de concrete impact van
COVID-19 op onze sector en hoe we de uitdagingen zijn aangegaan. Je vindt alle acties
die we hebben ondernomen ook terug op onze website.

#samentegenhetcoronavirus

Scan me voor
meer info!

@ REPORT TO SOCIETY






1.1. Tendienste

van de patient

pharma.be is de ambassadeur van de innoverende
biofarmaceutische bedrijven in Belgie en faciliteert op een
verantwoordelijke manier een gunstig bedrijfsklimaat. Doel
is ervoor zorgen dat patiénten een optimale toegang tot
therapeutische innovatie krijgen. Zo dragen we ook bij tot
een verbetering van het gezondheidszorgsysteem van de
Belgische samenleving.

BERORTTO SOCIETY




Het manifest van
de biofarmaceutische
Industrie in Belgie

Je leven ten volle beleven. Tijd doorbrengen met familie en
vrienden. Genieten van een goede gezondheid. Deze behoef-
ten hebben we allemaal. Ze bepalen de manier waarop we ons
leven inrichten. Ze drijven ons in alles wat we doen, dag na dag.

Wijwerken met 40.500 mensen bij 125 bedrijven die zich rich-
ten op O&O van innovatieve geneesmiddelen, remedies, be-
handelingen en vaccins.

Voor ons staat gezondheid centraal: we willen een zo goed
mogelijk leven vooriedereenin Belgi€. Daaromis het onze mis-
sie om met gezondheidsoplossingen van Belgie de gezondste
plaats te maken. Om in op te groeien, te leven, te werken en je
oude dag te beleven.

We zijn diep geworteld in wetenschap. De geschiedenis
toont dat de meest cruciale doorbraken in gezondheidszorg
in laboratoria gebeurden. Doorbraken die de behandeling van
borstkanker verbeterden, of die van hiv een behandelbare
aandoening maakten.

Maar wetenschap is een middel, geen doel op zich. Weten-
schap is onze passie, maar enkel omdat ze ons toelaat om een
positieve impact te hebben op levens. Wij zijn mensen die
zorg dragen voor anderen.

De wereld verandert in sneltempo: nieuwe ziektes en virus-
sen, vergrijzing en de steeds verdergaande digitalisering. Ener
zijn veel nieuwe vragen. Wetenschappelijke vooruitgang volgt
zelden een rechte lijn. In onze sector falen we veel vaker dan
we vooruitgang boeken. Daar kunnen we niets aan veranderen.
Maar als wetenschappers in hart en nieren leggen we ons daar
niet bij neer. We geven nooit op. Het is onze verantwoorde-
lijkheid om te blijven streven naar de beste gezondheid voor
iedereen.

We staan er niet alleen voor. Samen met patiénten, dokters,
ziekenhuizen, mutualiteiten, apothekers, universiteiten, on-
derzoeksgroepen, overheden en de regering zijn we verbon-
den door een gemeenschappelijk doel: een zo goed mogelijke
gezondheidszorg voor de Belgen.

Samen zorgen we ervoor dat iedereen gezond kan leven.

WIE WE ZIJN



1.2 Met 125 leden

pharma.be verenigt 125
biofarmaceutische bedrijvendie
actief zijnin heel Belgié. Je vindt ze
terug in elk belangrijk aspect van de
biofarmaceutische waardeketen:
van O&O0 en klinische proeven over
productie tot de marktintroductie

endistributie van geneesmiddelen.

Groep.10: stuwende kracht
voor innovatie en gezondheid

Binnen pharmabe verenigt Groep.10
ruim 70 kmo's, start-ups en biotech-
bedrijven. Ze zijn actief in zowel ontwik-
keling, klinische proeven, productie als
distributie van geneesmiddelen.

Samen zijn ze goed voor:

-> 10 % van de omzet van de innova-
tieve biofarmaceutische industrie in
Belgie

- 3.710jobs in 2020

- 1.072 geneesmiddelen op de markt
in 2020

- € 251,593 toegevoegde waarde per
werknemer in 2020

Bron: pharma.be, op basis van IQVIA en Bel-first

Deze kleinere biofarmabedrijven zijn
extra gevoelig voor wisselende beleids-
en marktomstandigheden maar zijn
een stuwende kracht voor innovatie en
gezondheid.

@ REPORT TO SOCIETY

Animal Health Group

De Animal Health Group is een andere
belangrijke afdeling binnen pharma.be.

Deze groep vertegenwoordigt de bio-
farmaceutische bedrijven in Belgié die
gespecialiseerd zijn in diergeneesmiddelen.

In dialoog met de overheid en met haar part-
ners streeft de Animal Health Group naar een
vlotte toegang tot innovatieve en kwalitatief
hoogwaardige diergeneesmiddelen in Belgig,
op een duurzame manier.

De groep is volwaardig lid van Healthfor-
Animals en AnimaHealthEurope.

De Animal Health Group staat voor:
- 14leden

- meer dan 1.300 verschillende dierge-
neesmiddelen

- 237 beschikbare vaccinsin Belgié in 2021

2%

Ontdek onze leden hier:  gZsXd




COVID-19

Onze ledenin actie

De strijd tegen COVID-19 speelde zich
op verschillende fronten af. Onze leden
hebben elk vanuit hun kennis en exper-
tise diverse initiatieven genomen om de
pandemie te helpen bestrijden.

Z0 zijn er bedrijven aan de slag gegaan
om een vaccin te ontwikkelen. Andere
bedrijven zetten dan weer financiéle ac-
ties op of lieten medewerkers meehel-
pen in ziekenhuizen of woonzorgcentra.
Ze leverden materiaal zoals zuurstoffles-
sen voor patiénten in intensieve zorgen
en schonken beschermingsmateriaal
zoals gezichtsbeschermers of jassen om
de zorgverleners in de frontlinie zo goed
mogelijk te beschermen. Of ze bouwden
hele productielijnen om met als doel des-
infecterende gel te produceren. Want in
de eerste fase was het vooral belangrijk
dat de basisbehoeften om de pandemie
het hoofd te bieden, zoals mondmaskers,
gel en beschermkledij, voorradig waren.

De bedrijven die op zoek gingen naar een
vaccin hebben de krachten gebundeld.
Er werden diverse samenwerkingsver-
banden tussen bedrijven, en tussen be-
drijven en universiteiten, gecreeerd. Zij
aan zij hebben ze binnen de kortst moge-
lijke termijn vaccins ontwikkeld waarvan
de doeltreffendheid beter scoorde dan
verwacht. Alle initiatieven die tot nu toe
door onze bedrijven in het kader van CO-
VID-19 werden genomen, vind je hieron-
der terug.

#samentegenhetcoronavirus

Scanme
VOOr meer
info!

1.3

Als deel van
een uitgebreid
ecosysteem

WIE WE ZIJN

De leden van pharma.be maken deel uit van
een heus Belgisch biofarma ecosysteem,
samen met onder andere de universiteiten
en onderzoeksinstituten, academische
ziekenhuizen, bio-incubatoren, maar ook
logistieke actoren zoals luchthavens en de
haven van Antwerpen.

Faciliteiten voor 0O&0
en/of klinische studies

52
2%

Farmaceutische
productie site

37 Academische

‘ ziekenhuizen

7
®

m'
=TI

125

pharma.be
leden

25X
%

H3a 018

Bio-

Gecertificeerde .
incubatoren

(lucht)havens:
Antwerpen,
Brussels & Liege

= |1
— |3
@ 235
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Hoofdkwartier van
farmaceutische
bedrijven

Bron: pharma.be



1.4 Met eenteam van experten

Het pharma.be team bestaat uit 27 heel gemotiveerde medewerkers met uiteenlopende
ervaring en expertise. Zij verlenen diensten aan onze leden-bedrijven, vertegenwoordigen
dezeinrelevante raden, comités en overlegorganen, en behartigen hun belangen op diver-

se niveaus.

Maak kennis
met het team
van pharma.be

Kristel
De Gauquier
Medical
Director

Political &

Julie
Gusman
Senior Market
Access Advisor

Hanne
Wouters
Market Access

Audiart
Pricing &

Market Access

Advisor .
Advisor

N Marie
> Vande Ginste
Public Health
Advisor

Charlotte
Weyne
Senior Legal

Tom De
Spiegelaere %
Healthcare

Budget Advisor Counsel

Aline
Brugmans
Press & Media

Manager

Melanie
Balcaen
Finance & HR
Manager

Vancutsem

Members,

Partners & Office

Manager
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Clinical Trials
Advisor
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Charlotte
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o Legal Counsel
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1.5 Gedreven bestuurders

De raad van bestuur staat in voor de strategische aansturing van pharma.be en is samengesteld uit 15
bestuurders. De huidige voorzitter van de raad van bestuur is Karel Van De Sompel (Pfizer). Ondervoor-
zitter is Fredeéric Clais (Eli Lilly Benelux). De mandaten van de leden van de raad van bestuur zijn geldig
voor drie jaar. Ze worden verkozen tijdens de algemene vergadering.

1 Karel Van De Sompel Pfizer, Voorzitter pharma.be 2 Frédéric Clais Eli Lilly Benelux, Ondervoorzitter pharma.be
3 Renaux Decroix AbbVie 4 Sztanislav Gabor Amgen 5 Anne-Laure Dreno AstraZeneca 6 Gilles Poncé
Bristol-Myers Squibb Belgium 7 Geert Van Hoof Chiesi 8 Sabena Solomon GlaxoSmithKline Pharmaceuticals

9 Sonja Willems Janssen-Cilag 10 Brecht Vanneste MSD Belgium 11 Guy Oliver Novartis Pharma 12 Brigitte
Nolet Roche 13 Johan Heylen Sanofi Belgium 14 Laurent Henaux Takeda 15 Willy Cnops UCB Pharma

WIE WE ZIJN
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partners

De biofarmaceutische kennis en het reglementerende kader evolueren snel

en zorgen voor een groeiende complexiteit. Onze leden gaan dan ook steeds

vaker op zoek naar externe expertise bij dienstverleners om op de laatste —©
evoluties te kunnen inpikken.

Om het contact en de interactie tussen leden en dienstverleners te bevor-
deren, bouwden we een modulair partneraanbod uit. Zo creéren we mee een
actieve gemeenschap, stimuleren we uitwisseling en netwerking tussen onze
leden en partners, en helpen we het Belgische biofarmaceutische ecosys-
teem verder uitbouwen.
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Eind 2020 waren er 48 organisaties partner van pharma.be. Deze organisaties
zijn actief in uiteenlopende expertisegebieden zoals prijs- en terugbetaling, °
registratie van geneesmiddelen, geneesmiddelenbewaking, klinische studies, ©
wetgeving, therapietrouw en goed gebruik van geneesmiddelen, of logistieke ® .
aspecten. (@) o
(o)
P ¢ o ta @ - °
o 9 O Ontdek @;‘g&@u ° O
o onze partners: "" .g (o) ° -
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1.7 Eninternationaal
(0] - 0 ° .

o . 9 O

o - pharma.be is als associatie ook internationaal verankerd, in de eerste plaats als lid

van de European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA). EFPIA vertegenwoordigt de biofarmaceutische industrie die in Europa
Q actief is. De directe leden omvatten 36 nationale verenigingen, 39 toonaange-
vende farmaceutische bedrijven en een groeiend aantal kleine en middelgrote
ondernemingen (kmo's). EFPIA heeft de taak om een samenwerkingsklimaat te
creéren dat haar leden in staat stelt om nieuwe behandelingen en vaccins te ont-
dekken, ontwikkelen en af te leveren voor mensenin heel Europa, en om bij te dra-

genaande Europese economie.

pharma.be is ook lid van de International Federation of Pharmaceutical Manu-
facturers and Associations (IFPMA), die wereldwijd de innovatieve biofarma-
ceutische bedrijven en regionale en nationale associaties vertegenwoordigt.
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2.1 Actiefinde

hele waardeketen

Samen bekleden de leden-bedrijven van pharma.be een sterke positie in Europa in elk belangrijk
aspect van de biofarmaceutische waardeketen, van O&O en klinische studies over productie tot
de marktintroductie en distributie van geneesmiddelen. Dit is te danken aan een unieke combinatie
van een goed ontwikkeld ecosysteem, hoogopgeleide arbeidskrachten en een sterke samenwer-
king met overheden en onderzoekscentra.

Aantal bedrijvenin Belgié

0&0 Productle
o)) )

18 48 32 15

Klinische
studies

Bron: pharma.be
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De voordelen van een geintegreerde
benadering van de waardeketen zijn
groot, zowel voor de patiénten, hun
omgeving en de gezondheidszorg,
als voor de economie. Dit is tijdens
de COVID-19-pandemie overduide-
lijk gebleken. De Belgische biofar-
maceutische sector kon de uitdaging
volledig aangaan, van onderzoek en
productie tot de introductie van inno-
vatieve oplossingen voor de patiént.

In dit luik gaan we vooral dieper in op
de innovatie-activiteiten van onze le-
den-bedrijven in Belgié met het oog
op betere oplossingen voor de pati-
ent: hoeveel ze investeren in O&O, de
klinische studies die ze hier doen, en
de nieuwe geneesmiddelen waarvoor
onze bedrijven terugbetaling hebben
aangevraagd en gekregen om ze zo
beschikbaar te kunnen stellen aan
patiénten in Belgié. In hoofdstuk drie
bekijken we dan de meerwaarde van
die activiteiten voor patiénten, zorg-
sector en maatschappij, en de econo-
mische return ervan.



Evolutie investeringen in 0&0
in Belgié (miljard euro)

+291%

214% 7% A% /H

+11,6 %

2016 2017 2018 2019 2020

Bron: pharma.be, enquéte onder leden

Evolutie aantal octrooiaanvragenin Belgié

$65% *1%

+171%
+141%  _25%

2016 2017 2018 2019 2020

@ Farma ) Biotech

Bron: European Patent Office, European patent
applications 2011-2020 per field of technology

2.2
Onderzoek &
Ontwikkeling
als motor
voor innovatie

221
Investeringen in 0&0 in Belgié

Dankzij het grote aantal klinische studies in ons land
krijgen deelnemende patiénten gratis én snel toe-
gang tot derecentste behandelingen (zie 2.3). Deze
leidende positie is evenwel geen verworvenheid.
Om koploper te blijven, investeren onze bedrijven
meer en meer in O&0:

- De sector investeerde in 2020 elke dag 13 mil-
joen euro in O&O, goed voor een totaalbedrag
van 4,96 miljard euro.

- In de voorbije vijf jaar groeiden de investerin-
gen in O&0 met 71 %. In 2020 werd maar liefst
29 % meer geinvesteerd in O&O dan in 2019.

- Er werd in 2020 in Belgié gemiddeld één oc-
trooiaanvraag per dag ingediend in het do-
mein van farmacie en biotechnologie.

- Inde voorbije vijf jaar steeg het aantal octrooi-
aanvragen in die domeinen met 34 %.

We mogen evenwel niet uit het oog verliezen dat
omwille van de pandemie heel wat bedrijven het
onderzoek naar andere therapeutische domeinen
in 2020 even op een laag pitje hebben gezet om
zich volledig te kunnen toeleggen op de bestrijding
van COVID-19.

WAT WE DOEN
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2.2.2
Investeringen in O&O in
vergelijking met Europa

Belgié mag dan een klein land zijn, de patiénten en
de gezondheidszorg kunnen verhoudingsgewijs
rekenen op bijzonder grote investeringen in bio-
farmaceutische innovatie. Het totaal aantal inves-
teringen in 0&O0 in de Belgische biofarmaceu-
tische sector is vergelijkbaar met dat van veel
grotere Europese landen. Kijken we naar de cij-
fers van 2019, het laatst beschikbare jaar, dan zien
we dat Belgié op de derde plaats staat, na Duitsland
en Frankrijk, hoewel we qua inwonersaantal slechts
op de achtste plaats staan.

Bekijken we het aantal investeringen per inwoner,
dan staat Belgie zelfs absoluut op kop. Onze in-
vesteringen in 2019 lagen 26 % hoger dan die van
Denemarken, tweede in de ranking, en waren maar
liefstdrie keer zo hoog als de investeringen in Zwe-
den, dat op nummer drie staat.

Biofarmaceutische
investeringen in 0&0
per inwoner, 2019

Belgié
€ 335,7

Denemarken

€2658 Zweden
€1079
Totale biofarmaceutische
investeringen
2019
. Belgié
€38
miljard
) Frankrijk
Duitsland € 4,5 miljard
€ 8,5 miljard

@ REPORT TO SOCIETY

Inde periode 2015-2019 groeiden de investerin-
gen per inwoner met meer dan 45 %, twee keer
zoveel in vergelijking met de groei van het totaal
aantal investeringen in O&O per inwoner in Europa.
De andere landen in de top drie kenden in diezelf-
de periode zo goed als geen groei (Denemarken) of
zelfs een negatieve groei (Zweden).

Groei
Belgié biofarmaceutische
+457% investeringenin

0&O0 perinwoner
_____ 2015-2019

EU27
+20,6 %

Bronnen: pharma.be, enquéte onder
leden & EFPIA, The Pharmaceutical
Industry in Figures, Key Data 2021



2.3 Klinische studies met het oog
op nieuwe behandelingen

Klinische studies zijn een essentiéle fase in de ont-
wikkeling van een nieuw vaccin of geneesmiddel.
Met een klinische studie kan je bij mensen testen
of een geneesmiddel doeltreffend en veilig is.
Dit zorgt ook voor waardevolle nieuwe inzichten in
de behandeling of preventie van ziektes. Klinische
studies vormen daardoor een belangrijke bron van
inspiratie voor nieuw fundamenteel wetenschap-
pelijk onderzoek. Tegelijk zorgen klinische studies
ervoor dat patiénten gratis toegang krijgen tot
de nieuwste behandelingen nog voor ze op de
markt zijn.

Ook op het vlak van klinische studies bevestigde
Belgie in 2020 zijn positie als Europese leider, met
503 goedgekeurde aanvragen, waarvan 80 %
geinitieerd door bedrijven. Dat Belgié koploper
is, is het resultaat van een samenspel van diver-
se elementen: de sterke aanwezigheid en de op-
gebouwde expertise van de biofarmaceutische
bedrijven, de kwaliteit van de wetenschappelijke
gemeenschap, de infrastructuur van onderzoeks-
centraen ziekenhuizen, en het expertiseniveau van
de onderzoekers en van de bevoegde autoriteiten,
met name het FAGG.

Aantal goedgekeurde aanvragen
voor klinische studies

2016 2017 2018 2019 2020

Bron: Fagg gegevens

De grote hoeveelheid klinische studies laat in ieder
geval zien dat biofarmaceutische bedrijven bereid
zijn om in ons land te blijven investeren om nieuwe
oplossingen te vinden voor een breed scala van
therapeutische domeinen.

Onderzoek naar geneesmiddelen om kanker te be-
strijden trekt de lijst van klinische studies in Belgie,
gevolgd door onderzoek naar behandelingen van
aandoeningen van het zenuwstelstel en van hetim-
muunsysteem.

Evolutie aantal aanvragen klinische
studies kanker in Belgié (2016-2019)

2016 2017 2018 2019

Aandeel aanvragen klinische studiesin
Belgié volgens ziektedomein (2019)

5% Virus-
ziekten

@

5%

Spijs-
verterings-
ziekten

Aandoeningen
van het

6% zenuwstelsel

Immuunsysteem-
ziekten

Bron: Deloitte report "Belgium as a clinical trials location
in Europe - key results 2019

WAT WE DOEN
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COVID-19

Versnelde klinische studies

Uiteraard werden de klinische studies in 2020 grotendeels beheerst door de strijd
tegen COVID-19. Onze geneesmiddelenindustrie en Belgié speelden een voor-
trekkersrol in de ontwikkeling van vaccins en behandelingen tegen COVID-19.
Om het klinisch onderzoek zo goed mogelijk te ondersteunen in een crisis waarin
snelheid van handelen cruciaal was, nam de federale regering onder leiding van mi-
nister Sophie Wilmés tijdens het R&D Bioplatform in het voorjaar 2020 diverse maat-
regelen.!

Zo reduceerde het FAGG, in samenwerking met het Clinical Trial College en de ethi-
sche comités, de termijn voor de beoordeling van aanvragen voor klinische stu-
dies in het kader van COVID-19 tot vier dagen. De procedures voor het formuleren
van wetenschappelijk-technische adviezen door de autoriteiten voor de ontwikke-
ling van geneesmiddelen werden eveneens geoptimaliseerd en versneld.

Eind 2020 waren in Belgié al 32 klinische studies in het kader van COVID-19
opgestart, waaronder zes voor een vaccin, en had het FAGG al 20 wetenschappe-
lijk-technische adviezen uitgebracht.

Dit kon alleen dankzij de samenwerking van alle betrokken actoren (regelgevende in-
stanties, geneesmiddelenindustrie, onderzoekers) en de wil om praktische oplossin-
gen tevinden in de strijd tegen de pandemie.

Daarnaast werden ook oplossingen uitgewerkt om de continuiteit van klinische stu-
dies in dlle therapeutische domeinen te verzekeren doorheen de pandemie. Samen
met het Clinical Trial College en de ethische comités stelde het FAGG richtlijnen op
voor het beheer van klinische studies tijdens de pandemie, rekening houdend met de
directe vragen en noden van de sponsors van klinische studies (geneesmiddelenin-
dustrie, academische onderzoekscentra, enz.) op het terrein.?

Het FAGG en de geneesmiddelenindustrie hebben ook samen programma'’s voor
‘compassionate use’ (zie 4.1.2) opgezet in het kader van de COVID-19-pandemie. Dit
gebeurde naar aanleiding van de vraag van een farmaceutisch bedrijf dat een behan-
deling waarvan de doeltreffendheid wetenschappelijk was aangetoond, gratis ter be-
schikking wilde stellen van patiénten die geen afdoende behandeling konden krijgen.
Tegen eind 2020 waren drie zo'n programma’s operationeel.

#samentegenhetcoronavirus

@ REPORT TO SOCIETY



2.4 Nieuw terugbetaalde
geneesmiddelen voor

de pat

ient

De O&O-activiteiten van onze leden-bedrijven en de klini- 2.4 1

sche studies die ze uitvoeren, in Belgié en elders in de we- Volgens type

reld, resulteren in de ontwikkeling van nieuwe geneesmid-

delen. Om die ter beschikking te stellen van de patiéntenin Het totaalaantal nieuw terugbetaalde ge-
Belgié, introduceren de bedrijven een aanvraag tot terug- neesmiddelen steeg in de periode 2016-
betaling bij het RIZIV zodat de patienten niet de volledige 2019 maar kende in 2020 een terugval. Dit

kost hoeven te betalen.

heeft alles te maken met COVID-19 waar-
door de werkzaamheden van de commissie

Hieronder geven we meer informatie over de evolutie van die beslist over de terugbetalingsaanvra-
het aantal nieuw terugbetaalde geneesmiddelen in Belgié. gen tijdelijk werden opgeschort.

De meerwaarde van de in 2020 nieuw terugbetaalde ge-

neesmiddelen komt aan bod in hoofdstuk 3.
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2016
2017

Aantal geneesmiddelen per jaar

8 18

10 o

2018
2019
2020

7

l'i ] ! - (WeBE, (0000, (esfl,

|
92 91 99

43
@ Geneesmiddel met @ \Weesgeneesmiddel Me-too geneesmiddel
een therapeutische
meerwaarde Nieuwe indicatie @ Totaal Bron: pharma.be

Toelichting:

- Eengeneesmiddel met een therapeutische meerwaarde biedt volgens het betrokken farmaceutische
bedrijf een hogere therapeutische waarde dan een aanvaarde standaardbehandeling. Dit betekent dat de
ziekte met dit geneesmiddel beter behandeld wordt.

- Een weesgeneesmiddel is een geneesmiddel voor de behandeling van een zeldzame ziekte en biedt
daardoor vaak een oplossing voor een onbeantwoorde medische nood.

- Een nieuwe indicatie verwijst naar een geneesmiddel dat al voor een bepaalde indicatie/aandoening
wordt terugbetaald en waarvoor het bedrijf een bijkomende terugbetaling aanvraagt voor een andere in-
dicatie/aandoening. Dat kan bijvoorbeeld een geneesmiddel zijn dat al wordt vergoed voor de behandeling
van longkanker maar nu ook wordt terugbetaald voor de behandeling van darmkanker.

- Een me-too geneesmiddel biedt geen hogere therapeutische waarde dan bestaande geneesmiddelen

voor dezelfde indicatie/aandoening maar kan wel een meerwaarde zijn voor de patient omwille van verbe-
tering in dosering, toedieningsschema, comfort of gebruiksgemak. Bijkomend voordeel van deze genees-
middelenis de grotere garantie dat een behandeling kan worden verdergezet bij niet-beschikbaarheid van
de bestaande geneesmiddelen.

WAT WE DOEN
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24.2
Volgens therapeutisch domein

In onderstaande tabel vind je een overzicht van de therapeutische domeinen (Anatomical Therapeutic Chemi-
cal, ATC) waarin nieuwe geneesmiddelen in 2020 werden terugbetaald. Ongeveer de helft gaat over nieuwe kan-
kergeneesmiddelen (ATC L). Daarnaast kwamen er ook relatief meer nieuwe geneesmiddelen beschikbaar voor
ziektes gerelateerd aan het spijsverteringsstelsel en het metabolisme (ATC A), en voor bloedgerelateerde aan-
doeningen (ATC B).

Aantal
terugbetaalde
geneesmiddelen
in 2020

Voorbeelden

ATC-code van pathologie

ATC-hoofdgroep

18

A 7 spijsverteringsstelsel en diabetes, nefropathische
metabolisme cystinose
B 9 bloed en bloedvormende hemofilie A, veneuze trombose
organen
C 1 cardiovasculair systeem hartfalen
D 1 dermatologica atopische dermatitis
G 0 urogenitaal stelsel en baarmoederfibroom
geslachtshormonen
H 3 systemische hormonale groeiachterstand
preparaten (m.u.v.insuline en
geslachtshormonen)
J 5 anti-infectie middelen voor hiv-infecties, infecties van de
systemisch gebruik luchtwegen/urinewegen ..
L 38 antineoplasie en solide en hematologische
immunomodulerende stoffen tumoren, RA, hemorragische
colitis, psoriasis, ..
M 1 bewegingsapparaat osteoporose
N 4 zenuwstelsel hevige pijn, epilepsie, ernstige
depressie, ..
P 1 antiparasitische middelen, anthelmintica
insecticiden enrepellents
R 3 ademhalingssysteem astma, obstructieve
luchtwegaandoeningen
S 1 zintuigstelsel oculaire cystinose
V 1 varia contrastmiddel

@ REPORT TO SOCIETY
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Onze innovaties leveren
In de eerste plaats betere
gezondheidsresultaten
Op voor patienten.

Datis duidelijk te zien in de aanzienlijke toename van
de levensverwachting bij sommige ziektes, zoals hiv
en bepaalde soorten kanker. Tegelijk gaat ook de
levenskwaliteit van chronische zieken erop vooruit
dankzij farmaceutische innovatie. Patiénten heb-
ben minder pijn, hun ziekte evolueert trager, ze
verdragen de nieuwe behandelingen beter en
hebben minder bijwerkingen.

Dit zorgt niet alleen voor de patienten maar ook voor
hun omgeving en uiteindelijk voor de maatschappij
voor een grote meerwaarde. Zo kan de vroegtijdige
toediening van de juiste geneesmiddelen leiden tot
besparingen in het totale kostenplaatje. Denk maar
aan kortere ziekenhuisopnames of minder chirurgi-
sche ingrepen. Patienten hoeven dankzij een nieu-
we behandeling soms ook niet meer thuis te blijven
of kunnen sneller terug aan de slag, wat ook voor
hun mantelzorgers een positieve impact heeft.

Over die meerwaarde van geneesmiddelen tijdens
de afgelopen 20 jaar liet pharma.be in 2020 een stu-
die uitvoeren, waar mogelijk specifiek voor Belgié.
Je vindt hieronder een aantal opvallende resultaten.
We gaan ook dieper in op de meerwaarde van een
aantal geneesmiddelen die specifiek in 2020 nieuw
werden terugbetaald, alsook meer algemeen van de
nieuwe innovatieve kankergeneesmiddelen die de
laatste jaren beschikbaar zijn gekomen voor de pa-
tientenin Belgié.

Daar stopt het evenwel niet. Onze biofarmaceuti-
sche industrie is ook een belangrijke sterkhouder
van onze kenniseconomie. De cijfers van tewerk-
stelling en export waren al indrukwekkend en zijn
de voorbije jaren, ook in het uitdagende 2020, alleen
maar gegroeid. Dit wordt ten slotte ook weerspie-
geld in de positieve kosten-batenanalyse van onze
sector voor de Belgische overheid.

De volledige studie
vind je hier:




3.11
Bijdrage tot de levensverwachting in Belgié

Tussen 1990 en 2016 steeg de levensverwachting in Belgié bij de geboorte met 4,1 jaar bij vrouwen en zelfs 5,8
jaar bij mannen. Vandaag is de gemiddelde levensverwachting voor de hele bevolking gemiddeld 81,3 jaar.® Tus-
sen 2001 en 2015 daalde de vroegtijdige sterfte met 22 %.4

De volgende tabel geeft een kwalitatieve beoordeling van de rol van geneesmiddelen voor een aantal belangrijke
ziektes voor de periode 1999-2019. De resultaten die we bekijken zijn de totale vermindering van het aantal DA-
LY’'s en/of de toename van het overlevingspercentage. Een kleurcode duidt de relatieve rol van geneesmiddelen
in die resultaten aan: donkergroen wanneer geneesmiddelen de primaire behandeling zijn, lichtgroen wanneer
geneesmiddelen de secundaire behandeling zijn in combinatie met bijvoorbeeld chirurgie.

Meer-
Hart- Diabetes Borst- Prostaat- Darm- voudig Mela-
Beroerte falen type1l COPD HIV HEPC kanker kanker kanker Leukemie myeloom noom

Daling DALY in % -17% -40% -30% -8% -65% -60%
Totale overleving 99 % 99 % 91% 94% 67 % 95 % 58 % 94%
(5 jaar) +6% +5% +6% +245% +9% +8%

Geneesmiddelen . . . B . . . . . . . .

B Primaire behandeling B Secundaire behandeling Oranje % zijn percentage-punten groei sinds 1999

[0 Primaire behandeling en verbetering van de omgevingsfactoren

Bron: Seboio, "20 years of high societal impact:
the value of medicines in Belgium’; 2020

Bij ziektes als Chronic Obstructive Pulmonary Di- Bij hepatitis C leiden de nieuwe geneesmiddelen
sease (COPD), beroertes, hartfalen entype I-diabe- voor het eerst in de geschiedenis effectief tot ge-
tes is het aantal DALY's met 8 tot 40 % gedaald en nezing, waarbij na een behandeling van 8 tot 12 we-
zijn geneesmiddelen de belangrijkste behandelin- ken patienten virusvrij zijn.
gen in deze ziektegebieden. Bij COPD dragen een
betere luchtkwaliteit, veranderingen in levensstijl Bij kanker zien we voor verschillende types kanker
en werkomstandigheden ook bij. een aanzienlijke verbetering van de overleving vijf
jaar na de diagnose. Farmaceutica - chemothera-
De sterkste vooruitgang zien we bij hiv en hepatitis pie en hormonale therapie - worden vaak gebruikt
C. Voor hiv is er op vandaag nog geen enkele cu- in combinatie met chirurgie als primaire behande-
ratieve behandeling. Op een populatie van zowat ling bij borst-, prostaat- en longkanker. Bij hema-
17.000 inwoners met hiv in Belgie zijn er evenwel in tologische kankers zoals leukemie en myeloom
2018 slechts 59 overleden, wat vergelijkbaar is met vormen farmaceutica de primaire behandeling en
het algemene sterftecijfer. is een beenmergtransplantatie de secundaire be-
handeling.®
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3.1.2
Een brede scope van meerwaarde

Bovenstaande resultaten focussen op klinische re-
sultaten en overlevingskansen na een behandeling.

Maar innovatieve geneesmiddelen zorgen ook
op heel wat andere vlakken voor meerwaarde:
minder operaties en ziekenhuisopnames bijvoor-
beeld, of een minder lang ziekteverlof. Soms kan
werkonbekwaamheid helemaal worden vermeden,
in andere gevallen kan de patient sneller opnieuw
aan de slag na zijn behandeling. Indirect kunnen fa-
milie en vrienden ook sneller terug voltijds werken
omdat de patient minder zorg nodig heeft.

Dit alles zorgt voor een positief effect op de ar-
beidsmarkt. Dit beperkt meteen ook de kosten voor
de overheid en creéert toegevoegde waarde voor
de economie en de maatschappij.

Een voorbeeld: reumatoide artritis (RA)

RA s eenprogressieve ziekte die de gewrichten aantast en die zonder behandeling kanleiden tot
zware invaliditeit. Patienten hebben voortdurend pijn en worden steeds meer beperkt in hun mo-
biliteit. In vergelijking met de algemene bevolking is de gezondheidsgerelateerde kwaliteit van
leven (Health Related Quality of Life, of HRQoL) bij reumapatiénten nog altijd heel laag.®

InBelgiée zijn er zowat 57.000 gevallen van RA vastgesteld. Het aantal patiénten is sinds 2000 met
16 % gestegen.’ Ongeveer 65 % is jonger dan 65 jaar® Ze krijgen verschillende behandelingen,
waaronder biologische geneesmiddelen. De introductie van deze innovatieve biologische ge-
neesmiddelenrond 2000 betekende een echte doorbraak, vooral bij matige tot ernstige gevallen.

Voordien werd gefocust op het verlichten van de symptomen door middel van pijnstillers, ont-
stekingsremmende geneesmiddelen en gewrichtsvervangende operaties in het laatste stadium.

Biologische geneesmiddelen werken in op de oorzaak van de ziekte: zij hebben een beduidend
effect op het immuunsysteem en veranderen de ontstekingsreactie van het lichaam.

De nieuwe biologische geneesmiddelen zijn uiterst doeltreffend. Ze verminderen niet alleen de
symptomen maar stoppen of vertragen ook de onderliggende gewrichtsvernietiging. Ze ver-
beteren zelfs de cardiovasculaire bijwerkingen en mortaliteit. Ook de levenskwaliteit verbetert
enorm: patiénten hebben geen of aanzienlijk minder last van gewrichtsontstekingen, ze hoeven
minder vaak opgenomen te worden, en de arbeidsongeschiktheid daalt.

Bron: Seboio, "20 years of high societal impact: the value of medicines in Belgium’, 2020
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3.1.3

De meerwaarde van de nieuw terugbetaalde geneesmiddelen

In 2020 kregen ondanks COVID-19 heel wat nieu-
we geneesmiddelen goedkeuring voor terugbeta-
ling (zie 2.4). Ook deze zorgen voor een belangrijke
meerwaarde voor de patiént. We geven hieronder
een aantal voorbeelden uit de groep van genees-
middelen die volgens het betrokken bedrijf een
therapeutische meerwaarde bieden, en de wees-
geneesmiddelen. We gaan ook meer algemeen in
op de meerwaarde van de kankergeneesmiddelen
die de laatste jaren werden terugbetaald.

Coronaire hartziekte

Patienten met coronaire hartziekte (CHZ, ziekte
van de kransslagader) en/of perifeer arterieel vaat-
lijden (PAV, ziekte in slagaders van armen of benen)
hebbeneenhoogrisico op myocardinfarct, beroer-
te, amputaties en zelfs overlijden. Dit risico blijft,
ook al worden ze behandeld met bloeddruk- en
lipidenverlagende, anti-diabetes en anti-plaatjes
geneesmiddelen en ook al switchen ze naar een
gezondere levensstijl.

Deze cardiovasculaire aandoeningen zorgen niet
alleen voor een lagere levenskwaliteit van de pa-
tient maar ook voor een hoge economische last
voor de gezondheidszorg (behandelingskost, hos-
pitalisaties, productiviteitsverlies en invaliditeit).
Coronaire hartziekte, samen met kanker, zal in de
komende 20 jaar de belangrijkste doodsoorzaak
wereldwijd blijven. Eris dus een medische nood aan
nieuwe behandelopties o™

Klinische studies en Real World Data (RWD, zie ook
4.2.1) tonen aan dat het aanvullen van de bestaande
behandeling van CHZ en/of PAV met een lage do-
sis van een antistollingsmiddel waarvoor de terug-
betaling werd goedgekeurd in 2020 en dat via een
andere, complementaire route de bloedstollings-
cascade remt, de patiénten beter beschermttegen
myocardinfarct, beroertes en amputaties, met min-
der hospitalisaties en overlijdens als gevolg.

Ovariumkanker

Eierstok- of ovariumkanker is een levensbedrei-
gende ziekte die in Belgié elk jaar meer dan 800
vrouwen treft.”? Bij gevorderde ovariumkanker (sta-
dium lllof IV) overleeft minder dan vier op tien vrou-
wen de ziekte vijf jaar na diagnose. Vrouwen met
een genetische aanleg, dragers van zogenaamde
BRCA-mutaties, hebben een verhoogd risico tot 50
% op het ontwikkelen van ovariumkanker.”®

In 2020 werd een geneesmiddel terugbetaald dat
een grote meerwaarde heeft voor vrouwen met
genetische aanleg omdat het de groei van BR-
CA-tumorcellen remt.* Na de standaardbehande-
ling met chirurgie en chemotherapie vermindert
dit geneesmiddel aanzienlijk het risico op herval of
overlijden. In de langste studie tot op vandaag (vijf
jaar opvolging) vertoonden patienten met gevor-
derde ovariumkanker, die maximaal twee jaar met
dit geneesmiddel werden behandeld, een langere
tijd tot herval of overlijden van meer dan 4,5 jaar ten
opzichte van 12 jaar bij patiénten die een placebo
behandeling kregen.

Behandeling met dit geneesmiddel kan dus de ziek-
tevrije periode met 3,5 jaar verlengen, een voordeel
dat bijgevolg na het einde van de behandeling blijft
voortduren, en dit zonder toenemende toxiciteit
en met behoud van levenskwaliteit, wat heel be-
langrijk is voor deze patiénten.”® Bovendien wordt
dit geneesmiddel in pilvorm en niet intraveneus
toegediend, zoals andere behandelingen.” Gezien
deze impactvolle klinische voordelen maakt dit ge-
neesmiddel ondertussen deel uit van de standaard-
zorg voor patienten met nieuw gediagnosticeerde
ovariumkanker om ze potentieel zelfs volledig te
genezen.
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Hemofilie A

Hemofilie is een zeldzame, genetische bloedaan-
doening. Omwille van een tekort aan het stolling-
seiwit factor Vlll stolt het bloed niet normaal.”® He-
mofilie A komt het meest voor; om en bij de 1.000
mensen in Belgen zijn erdoor getroffen.” Omwille
vanhet erfelijke karakter is zowat 90 % van de gedi-
agnosticeerde patiénten mannelijk.

Hemofilie A wordt gekenmerkt door langdurige of
hevige bloedingen, vooral in de gewrichten of spie-
ren. Afhankelijk van de ernst van de ziekte kunnen
gewrichts- en spierbloedingen regelmatig voorko-
men, wat leidt tot chronische zwelling, misvorming,
verminderde mobiliteit en schade op lange termijn.
Wanneer hemofilie A niet wordt behandeld, kan dit
leiden tot levensbedreigende bloedingen.?'??

In de voorbije 50 jaar werd de ziekte standaard be-
handeld met profylactische FVIII- vervangingsthe-
rapie.?® Ditiseen preventieve kuur van twee totdrie
infusen per week, die levenslang moet worden vol-
gehouden. Ondanks deze intensieve behandeling
kunnen patienten toch nog doorbraakbloedingen
krijgen.#25% Een uitdagende complicatie van de
FVIlI-behandeling is de ontwikkeling van FVIII-rem-
mers waardoor de behandeling niet aanslaat. Bijna
één op drie patiénten met een ernstige vorm van
hemofilie A ontwikkelen FVIIl-remmers.?’

Vandaag bieden nieuwe behandelingen nieuwe
zorgstandaarden. Daaronder is een nieuwe klasse
van behandeling die de functie van geactiveerde
FVIil kan vervangen om het bloedstollingsproces te
helpen herstellen. Deze nieuwe klasse wordt sinds
2020 terugbetaald en biedt een preventieve be-
handeling die subcutaan kan worden toegediend
waardoor je complicaties vermijdt?¢?” De overlast
voor de patiént is beperkter omdat het minder vaak
moet worden toegediend, tot één keer om de vier
weken. Bovendien wordt niet verwacht dat deze
klasse FVIll-remmers induceert of erdoor wordt
beinvloed 0

De behandeling betekent een aanzienlijke verbete-
ring in het controleren van deze ziekte en biedt een
oplossing voor de onbeantwoorde noden van he-
mofilie A-patienten met en zonder FVIll-remmers
inalle leeftijdsgroepen in Belgié 2+ 26.29.32
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Hepatocellulair carcinoom

Leverkanker staat wereldwijd op nummer 4 als be-
langrijkste oorzaak van sterfte door kanker.*® Bin-
nen leverkanker staat hepatocellulair carcinoom
(HCC) bovenaan, met de hoogste mortaliteitsratio
van alle solide kankers. Hetis dan ook de kanker met
de slechtste prognose. In Belgie was leverkanker
in 2018 verantwoordelijk voor 1.004 sterfgevallen,
waarmee het de achtste dodelijkste vorm van kan-
kerisin Belgie.®

HCC komt het vaakst voor bij mensen met een
chronische leverziekte, zoals cirrose veroorzaakt
door hepatitis B- of hepatitis C-infecties.®* Pati-
enten met HCC hebben dus twee gelijktijdige ziek-
tes: de onderliggende leverziekte en HCC. Beide
zorgen voor een aanzienlijke overlast voor de pati-
ent (algemene verzwakking en vermoeidheid, pijn,
verlies van eetlust, diarree, braken) en voor het bre-
dere gezondheidszorgsysteem. Omdat de sympto-
men pas laat opduiken, is HCC bij de meeste pati-
enten vergevorderd of uitgezaaid.*® Dit maakt de
behandeling extra moeilijk omdat er in dit stadium
nog geen curatieve behandelingen zijn.

In de voorbije 20 jaar en dankzij aanzienlijke in-
spanningen van de academische wereld en de bio-
farmaceutische industrie, is er grote vooruitgang
geboektin de behandeling van HCC: van een empi-
rische benadering van het weghalen van zichtbare
tumoren naar een reeks (farmaceutische) behan-
delopties gebaseerd op solide klinisch bewijsmate-
riaal. Uit verschillende grote klinische studies blijkt
dat HCC-patienten vandaag niet alleenlanger maar
ook beter leven "% Het merendeel van de patién-
ten ziet hun levenskwaliteit stijgen en een deel van
de patiénten heeft zelfs een '‘complete response
wat betekent dat de tumor voor een langere perio-
de volledig verdwijnt.



Atopische dermatitis

Sinds juni 2020 kunnen Belgische patienten die
ljden aan ernstige atopische dermatitis op een
nieuwe behandeloptie beroep doen. Het gaat om
een monoklonaal antilichaam dat zich richt op een
belangrijke bron van ontsteking diep onder de huid,
waardoor opflakkeringen aan de oppervlakte kun-
nen worden voorkomen.

Atopische dermatitis (AD), ook gekend als atopisch
eczeem, is een chronische immunologische aan-
doeningdieindekindertijd kanbeginneneninernst
kan toenemen tot in de volwassenheid.*? Ongeveer
8.4 tot 18,6 % van kinderen/jongvolwassenen onder
de 18 jaar, en 4,4 % van de plus 18-jarigen in Europa
heeft AD.4°

De aandoening verstoort de huidbarriere en leidt
totontsteking endroogheid. Dit zorgt voor extreme
jeuk en aanrakingspijn.*' In bepaalde gevallen kan
de huid bij het krabben vocht afscheiden en bloe-
den, waardoor de oppervlakte kwetsbaar is voor
ontstekingen.*? Herhaald krabben kan leiden tot
verdikking en verharding, wat de huidsymptomen
nog erger maakt.*®

De chronische jeuk-krab cyclus is een typisch ken-
merk van AD en komt hardnekkig terug, met opflak-
keringen die zes weken of langer duren.**

Omwille van de slopende aard van de aandoening,
gaat AD gepaard met een aanzienlijke belasting
van de patientenin alle aspecten van hunleven, van
emotioneel welzijn en relaties over prestaties op
het werk of op school tot dagelijkse routines.*

Matige tot ernstige AD komt vaak voor in families
met een voorgeschiedenis van AD, bronchiale ast-
ma, allergische rinitis/rhino-conjunctivitis en voed-
selallergie*® De aandoening heeft een impact op
meerdere orgaansystemen en meer dan de helft
van de patiénten met een ernstige vorm van AD
heeft ook andere atopische aandoeningen zoals
astma of allergische rinitis.#

Cystinose

Cystinose is een weesziekte die voorkomt bij 0,5 tot
10p 100.000 pasgeborenen. Cystinose veroorzaakt
vooral schade in de nieren en ogen door de opeen-
stapeling van cystine in de organen. Indien niet be-
handeld, sterft bijna de helft van de patiénten tus-
sen de leeftijd van 21en 30 jaar.

De ziekte kan vandaag behandeld worden; bij op-
timale therapietrouw stijgt de gemiddelde leeftijd
voor niertransplantatie, vertraagt het optreden van
extrarenale complicaties en verbetert zo de over-
leving van patienten met cystinose. De medische
vooruitgang maakt het nu mogelijk om tot op vol-
wassen leeftijd te overleven (50 jaar en mogelijk
langer).
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Vertragen van nierfalen

In 2020 verkreeg een nieuw weesgeneesmiddel
terugbetaling voor de behandeling van bewezen
nefropathische cystinose. Dit nieuwe geneesmid-
del vermindert de ophoping van cystine in sommi-
ge cellen (bv. leukocyten, spier- en levercellen) bij
patienten met nefropathische cystinose. Wanneer
de behandeling vroeg wordt opgestart, vertraagt
ze de ontwikkeling van nierfalen.*®

Dankzij dit nieuwe geneesmiddel kan het intensie-
ve medicatieplan worden teruggebracht tot een
toediening van vier keer per dag naar twee keer per
dag. Dit zorgt voor een verbetering van de thera-
pietrouw, de levenskwaliteit en het behandelma-
nagement voor de patiént en op termijn ook voor
een positieve impact op de bescherming van de
organen.
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Specifiek voor (jong)volwassenen zorgt het 12-uurs
doseringsschema voor een beter sociaal leven en
school/werkleven, omdat er geen nachtdosis meer
nodig is en de middagdosis niet meer op school of
op hetwerk moetwordeningenomen.*”5° Patiénten
en hun omgeving zien dit als een grote verbetering
van hun levenskwaliteit omdat ze niet langer aan
een strikt tijdsschema gebonden zijn. Een patient
getuigt: "Ik heb veel meer vrijheid. Ik neem mijn me-
dicatie 's morgens en's avonds. Het is zo veel mak-
kelijker voor mijn ouders nu. Mijn medicatie en ziek-
te overheersen nu veel minder mijn leven”®

Verminderen van oogcomplicaties

Nu patienten met cystinose langer leven, kan de
ophoping van hoornvlieskristalafzettingen leiden
tot ernstige oogcomplicaties op lange termijn en
dustot gezichtsstoornissen, met blindheid als ergst
mogelijke gevolg. Vroege symptomen zijn onder
meer fotofobie (geen fel licht verdragen), wat een
grote impact op het dagelijkse leven van de patién-
ten kan hebben.

In 2020 werd een viskeuze oogdruppel terugbe-
taald voor Belgische patiénten met corneale cys-
tinekristalafzetting, met name bij volwassenen en
kinderen vanaf 2 jaar met cystinose > Deze 00g-
druppels bieden een doeltreffende oplossing om
cystinekristalafzettingen in het hoornvlies te ver-
minderen. Dit leidt tot een vermindering van de
symptomen die ermee gepaard gaan, zoals fotofo-
bie.

Langetermijngegevens laten zien dat de behande-
ling kan bijdragen tot het behoud van een normaal
gezichtsvermogen. Daardoor draagt het ook bij tot
het behoud van de levenskwaliteit van cystinose-
patienten 5354



De meerwaarde van kankergeneesmiddelen

We haalden al aan dat de meeste nieuwe geneesmiddelen die in 2020 werden terugbetaald,
kankergeneesmiddelen zijn (zie 2.4.2). Kanker is immers de tweede belangrijkste doodsoor-
zaak in Belgié; we krijgen er bijna allemaal, vroeg of laat, rechtstreeks of onrechtstreeks, mee
te maken. De snelheid waarmee de innovaties zich in dit domein opvolgen, is ongezien en dat
resulteert in hoopgevende cijfers:

- Tussen1980en 2017 is de kans op overlijden in Belgi€ als gevolg van kanker met 18 % ge-
daald, terwijl de incidentie is blijven stijgen.®®

- Sinds 2010 is de relatieve mortaliteitsgraad in Europa aanzienlijk verbeterd: 20 % stij-
ging van het aantal sterfgevallen tegenover een stijging van het aantal kankergevallen met
50 %.%¢

- Uitcijfers van EFPIA blijkt ook dat de evolutie voor bepaalde types kanker in Europa ronduit
spectaculair is: het aantal longkankerpatienten dat één jaar na de diagnose nog in leven
is, ligt tien keer hoger danin 1995; bij metastatische huidkanker is het aantal patienten dat
vijf jaar na de diagnose nog leeft eveneens vermenigvuldigd met factor 10, van 5 % naar 50

%_57

> QOok patiénten met andere types kanker, zoals teelbalkanker, borstkanker en kinderen
met leukemie, leven steeds langer.®®

Ook de Stichting Kankerregister rapporteert een versnelde toename van de overlevingskan-
sen voor kankerpatienten® Uit de cijfers blijkt dat de driejaarsoverleving voor alle kankerty-
pes samen vanaf 2013 sneller toeneemt dan in de jaren voordien. De geobserveerde overle-
vingswinst wordt enerzijds verklaard door meer vroegtijdige diagnose en anderzijds door de
ontwikkeling van innovatieve geneesmiddelen.

Ondanks de positieve resultaten van de afgelopen jarenis er nog een enorme vooruitgang mo-
gelijk op het terrein van kankerbestrijding op relatief korte termijn, vooral dankzij verder on-
derzoek naar bestaande behandelingen en aankomende nieuwe geneesmiddelen.

Concreet werd berekend dat we in de volgende vijf jaar door de introductie van innovatieve
immunotherapie 11.000 levensjaren kunnen winnen, waarvan 9.500 gezonde levensjaren.®° De
terugbetaling van innovatieve immunotherapieén leverde in Belgie nu al 9.705 extra kwaliteits-
volle levensjaren op voor de betrokken patienten.®’ Verwacht wordt dat immunotherapie de
komende jaren zal leiden tot een verdere reductie van het aantal overlijdens ten gevolge van
kanker.

Daarnaast zal ook een gerichtere behandeling van specifieke karakteristieken van tumoren
op maat van de patiént (Personal Health Care) aanzienlijke winsten in het aantal levensjaren
opleveren. Hetzelfde geldt voor gentherapie en celgebaseerde behandelingen. Ook van die
innovaties wordt verwacht dat zij gepaard zullen gaan met het verbeteren van de zorg en met
belangrijke socio-economische terugverdieneffecten.
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3.2 Een positieve impact
op de economie

De unieke Belgische biopharma valley heeft spelers van wereldniveau en is toonaangevend in de
ontwikkeling van revolutionaire geneesmiddelen en vaccins. Naast meerwaarde voor patiénten,
de zorgsector en de maatschappij, zorgt onze sterke biofarmaceutische sector ook voor een
directe economische return en zelfs voor een positieve impact op de overheidsfinancién.

Zo zijn er op het vlak van tewerkstelling maar liefst 130.000 jobs aan de biofarmaceutische indus-
trie gelinkt (directe, indirecte en afgeleide tewerkstelling). Ook op het gebied van export neemt de
sector een belangrijke plaats in, met een aanzienlijke bijdrage aan de positieve handelsbalans van
Belgie. Daarnaast zorgen de enorme investeringen in O&O en klinische studies (zie hoger) voor een
belangrijke bijdrage aan de Belgische kenniseconomie, die de basis vormt van onze welvaartsstaat.

3.2.1
De economische waarde van de
biofarmaceutische industrie

TEWERKSTELLING

InBelgié

Dankzij de internationale koppositie van onze bio-
farmaceutische industrie, zit de werkgelegenheid
inde sector in Belgié in de lift.

In de afgelopen vijf jaar steeg het aantal werkne-
mers met 18,7 % tot 40.464 personen. Het COVID-
19-jaar 2020 neemt zowat één derde van deze groei
voor zijn rekening.

De groei van de werkgelegenheid in de Belgische
biofarmaceutische industrie is groter dan in de to-
tale verwerkende industrie, waarvan de groei met
0,6 % daalt.

De biofarmaceutische industrie alleen al is goed
voor meer dan 8,5 % van de werkgelegenheid
in de verwerkende industrie in Belgié. De sec-
tor zorgt daarbovenop voor niet minder dan 51.551
indirecte jobs en 35.366 afgeleide jobs. Voor elke
arbeidsplaats in de Belgische biofarmaceutische
industrie worden dus twee andere arbeidsplaatsen
gecreeerd. Dit maakt dat de sector in totaal goed is
voor bijna130.000 jobs.
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Bron: pharma.be & PWC, Economic and societal footprint
of the pharmaceutical industry in Europe, June 2019

Tegenover Europa

Plaats je deze cijfers in Europees perspectief, dan
wordt het belang nog duidelijker. Belgié staat na-
melijk op de derde plaats, zowel qua aandeel in de
totale tewerkstelling, als qua aandeel in de tewerk-
stelling van de verwerkende industrie.



Een diverse sector

De sector zorgt niet alleen voor véél jobs maar ook
voor heel uiteenlopende jobs. Het Belgische bio-
farmaceutische landschap is immers heel divers,
van kleine start-ups en hoog-innovatieve biotech-
bedrijven over middelgrote familiebedrijven en
lokale dochters van multinationals tot grote multi-
nationale productiebedrijven. Die diversiteit zie je
ook in de tewerkstelling. De kmo's, goed voor bijna
90 % van de markt, staan in voor zowat 27 % van de
tewerkstelling of ongeveer 11.000 jobs.

De bedrijven zijn divers maar ook de profielen die
de sector nodig heeft: van profielen met beschei-
den kwalificaties tot hooggeschoolde werknemers.
Al ligt in deze kennisintensieve sector het aantal
hoogopgeleide werknemers een pak hoger dan in
andere sectoren, met net geen 70 % van de werk-
nemers die beschikken over een diploma hoger
onderwijs. In de totale verwerkende industrie is dit
slechts 37 % en in de chemische industrie is dit on-
geveer 50 %, wat overeenkomt met het aandeel in
de totale werkende bevolking.

Verdeling van de profielenin de biofarmaceutische sectorin 2020

Niet-universitair hoger

onderwijs lange type

Universitair onderwijs
Academische bachelor
Academische master

Laagdiploma

Geen diploma

Aandeel vrouwen

In In In
% Totaal
management rvb  onderzoek
2018 49 46 29 57
2019 49 47 35 57
2020 48 47 38 60

Bron: pharma.be

Op het vlak van genderdiversiteit kan de biofar-
maceutische sector een relatief evenwichtig pla-
tje voorleggen. In de voorbije drie jaar stelde de
sectorin totaal net geen 50 % vrouwen tewerk.

Op het vlak van onderzoek zijn vrouwelijke onder-
zoekers zelfs in de meerderheid, met 60 % in 2020.
Enkel in de raden van bestuur waren vrouwen min-
der vertegenwoordigd. De voorbije jaren is even-
wel een inhaalbeweging ingezet. In 2020 was het
aandeel vrouwelijke bestuurders al gestegen tot
38 %.

Niet-universitair hoger
onderwijs korte type
Beroepsgericht onderwijs
Lager secundair
Hoger enquete naar
arbeidskrachten

secundair 2020

Bron: STATBEL

Aandeel niet-Belgische werknemers

In In In
% Totaal
management rvb onderzoek
2018 8 15 21 10
2019 n 21 19 13
2020 14 28 25 16

Bron: pharma.be

De sector is ook divers, en in toenemende mate
zo, wat het aantal tewerkgestelde niet-Belgische
werknemers betreft. Tussen 2018 en 2020 is hun
aandeel opgelopen van 8 % tot 14 %. Ze zijn nog
relatief sterker vertegenwoordigd in het manage-
ment van biofarmaceutische bedrijven, met een
aandeel dat is geévolueerd van 15 % tot 28 %. Een
kwart van de leden van de raden van bestuur is een
niet-Belgische werknemer, tegenover één vijfde in
2018. Ten slotte is ook het aandeel niet-Belgische
werknemers actief in het onderzoek sterk toege-
nomen, van 10 % tot 16 %.
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Een sterke basis

De sector kan in Belgié rekenen op een uitgebreide pool van
gekwalificeerde arbeidskrachten. Dit wordt mee mogelijk ge-
maakt door de aanwezigheid van 12 universiteiten die zorgen voor
een sterke onderwijsbasis en een stabiele instroom van hoogge-
kwalificeerde en zeer productieve arbeidskrachten. Een deel van
deze hooggeschoolde werknemers zijn tewerkgesteld als onder-
zoekers in O&O0. In de voorbije vier jaar groeide deze groep met
bijna 40 %.Het totaal aantal onderzoekers komt daarmee op 6.234
te staan. Zij zijn de hoeksteen van de biofarmaceutische industrie

Toename aantal onderzoekers
in4 jaar

+39.4 %

en leveren een cruciale bijdrage aan het succes van de sector. 2016 2020

MONDIALE EXPORT

In Belgié

De knowhow op het gebied van export, samen met
de aanwezige infrastructuur en het hoge niveau
van connectiviteit met de rest van Europa en de
wereld, maken van Belgié een aantrekkelijk land
om in te investeren en om nieuwe activiteiten in
te ontwikkelen. Dit zie je ook duidelijk terug in de
uitstekende exportcijfers die de sector jaar na jaar
kan voorleggen.

Evolutie export biofarmaceutische
producten (miljard euro)

+16 %
+6,2%

-07% -09%
56,28
49,72

42,87

40,73 40,36

2016 2017 2018 2019 2020

Bron: NBB

Ookin 2020, waar de totale Belgische export er met
8 % op achteruit ging, slaagde de farmaceutische
sector als één van de enige sectoren erin om zijn
positie te verbeteren met maar liefst 13 %. Biofar-
maceutische producten vertegenwoordigden
in 2020 meer dan 15 % van de totale Belgische
export. Bovendien leverde de sector hiermee een
uiterst belangrijke bijdrage aan de positieve han-
delsbalans van Belgié, die een overschot had van
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Bron: pharma.be, bedrijven die lid zijn en
fundamenteel onderzoek doen in Belgié

21 miljard euro, waarvan 44 % (9,2 miljard euro) voor
rekening van biofarmaceutische producten. Dit
bewijst dat de sector één van de steunpilaren van
de Belgische economie is, ook tijdens de moeilijke
COVID-19-periode. Deze sterke groeivan de export
is niet nieuw. Het is al voor het tweede jaar op rij dat
de uitvoer met meer dan 10 % toeneemt.

Tegenover Europa en de wereld

Ookineen globaal perspectief doet Belgie het zeer
goed. Op het vlak van totale export van biofarma-
ceutische producten, moet Belgié binnen de EU
enkel Duitsland en lerland laten voorgaan. Hou je
rekening met het aantal inwoners, dan komt Bel-
gié zelfs op de tweede plaats na lerland. In totaal
wordt zo 14 % van de totale EU farmaceutische
export vanuit Belgi€ verscheept.

De VS is de belangrijkste handelspartner, met een
aandeel van 24 %, al exporteert Belgié naar alle uit-
hoeken van de wereld.

Daardoor kan Belgié ook een rol vervullen op het
gebied van de wereldwijde volksgezondheid. Dit
werd eveneens duidelijk door de impact van Belgie
in de zoektocht naar een oplossing voor de CO-
VID-19-crisis. Dankzij de aanwezigheid van sterk
ontwikkelde farmaceutische productiefaciliteiten
was Belgie een kernspeler in de ontwikkeling en
productie op grote schaal van vaccins. Dat zie je
ook in de exportcijfers terugkeren.



COVID-19

Farmatransport op kruissnelheid

Inderace tegen de klok om biofarmaceutische pro-
ducten zo snel mogelijk bij de patienten te krijgen,
speelden onze gecertificeerde luchthavens een
cruciale rol. Tegelijk is de groei van het transport
van geneesmiddelen en vaccins via deze luchtha-
vens een mooie illustratie van de positieve impact
van onze sterke biofarmaceutische sector op de
rest van de Belgische economie. Ook Port of Ant-
werp zet in op het transport van geneesmiddelen
en de grondstoffen ervoor.

Brussels Airport®?

In vergelijking met 2019 (voor de pandemie) groei-
de het totale farmatransport (import en export) op
Brussels Airport in 2020 met 17 %. Farmatransport
maakt ondertussen zowat 8 % uit van de totale
luchtvracht van Brussels Airport; datis bijna dubbel
zoveel als in eender welke Europese luchthaven. 25
van de 100 logistieke bedrijven op Brussels Airport
zijn gespecialiseerd in de behandeling van genees-
middelen en vaccins.

Dit zijn sterke cijfers voor een bewogen jaar. Ui-
teraard hebben de COVID-19-vaccins hiertoe bij-
gedragen. Op vandaag hebben 350 miljoen CO-
VID-19-vaccindosissen via Brussels Airport de
Europese Unie verlaten, goed voor 50 % van de Eu-
ropese mondiale export van COVID-19-vaccins. Er
zijn ook heel wat transfervliuchten vanuit China met
Sinovac- of Sinopharm-vaccins. Brussels Airport
wordt hierbij als hub gebruikt om de vaccins naar
Zuid-Amerika of Afrika te vervoeren. Tot slot zijn er
ook vaccinvluchten via COVAX naar Afrikaanse lan-
den met vaccindonaties van EU-lidstaten.

Om deze groei aan te houden, investeert Brussels
Airport continu in infrastructuur en uitrusting. Zo
beschikt Brussels Airport ondertussen over 30.000
m? aan temperatuurgecontroleerde opslagruimte.
Er zijn ook vier extra Airside Pharma Transporters
ingeschakeld om aan de toenemende vraag van
koudeketen op de luchtzijde te voldoen. Brussels
Airport investeert ook volop in digitalisatie en stra-
tegische partnerships metandere luchthavens we-
reldwijd om farmacorridors te creéren.

Liege Airport¢?

In vergelijking met 2019 groeide Liege Airport meer
dan 60 % in tonnage in 2020. Ook deze groei is ge-
linkt aan de biofarmaceutische sector.

Liege Airportis de preferentiele luchthaven van zo-
wel het Wereldvoedselprogramma als van UNICEF,
met wie Liege Airport samenwerkt in het kader van
humanitaire en gezondheidszorgstromen (farma-
ceutica of andere). Liege Airport is ook één van de
schakels in de COVAX-keten voor het vervoer van
vaccins en toebehoren over de hele wereld.

Liege Airport beschikt over meer dan 36.000 m?
aan temperatuurgecontroleerde opslagruimte.
Veel van hun operatoren zijn gespecialiseerd in far-
maceutische producten en behandelen dit soort
goederen dagelijks.

Port of Antwerp®

Port of Antwerp is de eerste maritieme haven we-
reldwijd die in alle schakels van de logistieke keten,
inclusief de containerterminals, onder de norm van
de Europese GDP-regels kan opereren. GDP staat
voor Good Distribution Practice en moet de kwali-
teit van lifesciences- en healthcareproducten tij-
dens de distributie waarborgen.

De haven van Antwerpen heeft 63.000 m? aan ma-
gazijnen die voldoen aan de GDP-richtlijnen, 8.000
plugs voor koelcontainers en een wereldwijde con-
nectiviteit met meer dan 1.000 bestemmingen. Dit
biedt een uitgelezen kans om een belangrijke rol
op te nemen in de distributie van lifesciences- en
healthcareproducten. Port of Antwerp heeft daar-
om de GDP naar de maritieme sfeer vertaald en
specifieke richtlijnen opgesteld voor de diepzee-
vracht en havenlogistiek van deze temperatuurge-
voelige producten.

#samentegenhetcoronavirus
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3.2.2
Kosten-batenanalyse voor de Belgische overheid®®

De directe economische impact van een sterke biofarmaceutische sector in Belgié is duidelijk. De
aanwezigheid van de sector zorgt daarnaast ook voor een positieve impact op de overheidsfinan-
cién, zoals blijkt uit de volgende berekening die betrekking heeft op 2018.

Omdie kosten-batenanalyse te maken (zie ook bijlage 1), brengen we eerst de kosten voor de over-
heid voor geneesmiddelen in rekening. Deze kosten worden vergoed door het RIZIV en omvatten
de uitgaven voor alle terugbetaalde geneesmiddelen. Ook de uitgaven door de overheid onder de
vorm van subsidies voor de biofarmaceutische sector worden hier opgenomen. In totaal komen
deze uitgaven uit op 3,47 miljard euro.

De aanwezigheid van de biofarmaceutische sector levert evenwel ook heel wat inkomsten op voor
de overheid:

belastingen op arbeid, goed voor bijna 2 miljard euro

specifieke heffingen op de sector (zoals de omzetbelasting)
vennootschapsbelastingen

inkomsten gelinkt aan de economische keten die door de biofarmaceutische sector
wordt gecreéerd

awN e

In totaal komen de inkomsten voor de overheid uit op 4,06 miljard euro.

Kosten en baten van de biofarmaceutische sector voor de overheidsfinancién

miljoen

euro Kosten Baten Saldo

500 indirecte
ontvangsten 739 597
0

-500 Specifieke sector
belastingen
-1.000
320
-1.500 ge'nnoptschaps—
1.963 elasting
-2.000
-2.500
Lasten
-3.000 op arbeid
-3.500
Uitgaven Subsidies Bron: pharma.be
genees-
middelen

Deze vergelijking tussen de uitgaven en inkomsten voor de overheid toont aan dat de bijdrage van
de biofarmaceutische sector aan de inkomsten van ons land substantieel hoger ligt dan de uitga-
ven die Belgié aan de sector besteedt. Het surplus bedraagt bijna 600 miljoen euro. Een vergelij-
king met andere landen leert ons dat deze positie uniek is, en dat veel landen ons hierom benijden.
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4.1 We nemen onze

verantwoordelijkheid

4.1.1
Strikt ethisch

Tijdens het O&O-proces, maar ook later wanneer
een geneesmiddel op de markt komt, werken far-
maceutische bedrijven nauw samen met artsen en
de gezondheidssector. Deze interacties zijn niet al-
leen legitiem, ze zijn ook noodzakelijk.

Als eerste contactpunt met de patient beschikken
zorgverleners immers over een onschatbare ex-
pertise. Deze is cruciaal voor de farmaceutische
industrie om doeltreffende behandelingen voor
patienten te kunnen ontwikkelen.

Farmaceutische bedrijven hebben omgekeerd de
verantwoordelijkheid om zorgverleners te infor-
meren over nieuwe behandelingen zodat elke pa-
tiént de best mogelijke behandeling kan krijgen. De
bedrijven delen objectieve en wetenschappelijke
informatie, in het bijzonder informatie over de wer-
king, indicaties, verwachte effecten en mogelijke
bijwerkingen. Dit zorgt voor een juist gebruik van
geneesmiddelen.

De interacties tussen zorgverleners en de far-
maceutische industrie zijn bijzonder goed door
de wet geregeld. Interacties vertrekken altijd van
kennisdeling en hebben als doel het bevorderen
van wetenschappelijk onderzoek of het verbeteren
van de behandeling van patiénten.

Transparantieverplichting

Voor de farmaceutische sector is transparantie
over deze interacties van het grootste belang. Meer
transparantie zorgt voor een beter inzicht in de in-
teracties en beantwoordt ook aan de toenemende
maatschappelijke verwachting van transparantie.
Sinds 2017 documenteren en publiceren farma-
ceutische bedrijven en bedrijven die medische
hulpmiddelen leveren verplicht elk jaar bepaal-
de financiéle informatie over hun interacties met
zorgverleners, gezondheidszorgorganisaties en
patientenorganisaties. Je vindt deze informatie te-
rug op www.betransparent.be.

@ REPORT TO SOCIETY

Evolutie 2017-2020 van
de investeringen ininteracties

Deze interacties omvatten:

1.

0&O, waaronder investeringen in klini-
sche studies in Belgische ziekenhuizen
Tegemoetkomingen in de deelname
aan of organisatie van wetenschap-
pelijke evenementen in het kader van
permanente vorming en bijscholing
van zorgverleners

Schenkingen en toelagen die de ge-
zondheidszorg ondersteunen
Diensten: vergoedingen voor consul-
tancy, wetenschappelijke lezingen en
deelname aan wetenschappelijke ad-
viesraden

In deze grafiek zie je hoeveel bedrijven in
de diverse types interacties investeren en
hoe dit is geévolueerd sinds de erkenning
van Mdeon (zie verder) in het kader van de
Sunshine Act:

Evolutie van de totale investeringen

Jaarverslag BeTransparent

€ 203.271.730
€ 219.188.627
€248.422.100

2017 2018 2019 2020

Bron: BeTransparent

In 2020 zie je duidelijk de impact van CO-
VID-19. De investeringen in wetenschap-
pelijke evenementen alleen al zijn met de
helft gedaald in vergelijking met 2019.




pharma.be als pionier in deontologie

Nog voor die transparantie wettelijk werd opge-
legd, bevatte onze Code voor Deontologie (zie ver-
der) al een transparantieverplichting. pharma.be is
immers al 50 jaar een pionier in deontologie. Zo wa-
ren we in 1976 de eerste vereniging in een industri-
ele sector die van haar leden eiste dat zij een strikte
deontologische code naleefden.

We nemen vaak een voortrekkersrol op rond ethi-
sche aspecten die dan later in wetgeving worden
omgezet. We stellen daarbij transparantie voorop:

- de invoering van een procedure voor de toe-
kenning van een visum voor de sponsoring
van de deelname aan of organisatie van we-
tenschappelijke manifestaties
Deze visumprocedure wordt nu opgevolgd
door het deontologische platform Mdeon. (zie
verder)

- de publicatie van financiéle informatie over
interacties met zorgverleners, gezondheids-
zorg-organisaties en patientenorganisaties
Vooraleer dit een wettelijke verplichting werd,
hielden onze leden zich al aan deze transpa-
rantie.

- deinvoering van het verbod op geschenken
Onze Code voor Deontologie verbiedt het
geven van een geschenk aan zorgverleners,
ook al is het van geringe waarde. Informatief
of educatief materiaal verstrekken mag wel,
maar enkel onder strikte voorwaarden. Op dit
punt gaat onze Code voor Deontologie verder
dan de wet, die het geven van geschenken van
geringe waarde en die verband houden met de
uitoefening van het geneeskundig beroep wel
toestaat.

Om het publiek en andere stakeholders zo goed
mogelijk te informeren, ontwikkelden we in 2020
ook een brochure met infografieken over ethische
thema's zoals reclame voor geneesmiddelen, de
relaties van farmaceutische bedrijven met zorg-
verleners, gezondheidszorgorganisaties en patien-
tenorganisaties, en giften en subsidies.
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De pharma.be Code voor Deontologie

De neerslag van onze inspanningen rond ethiek
vind je in onze Code voor Deontologie. De farma-
ceutische industrie moet voldoen aan uitgebreide
wettelijke vereisten zoals de wetgeving inzake
geneesmiddelen, mededinging, intellectuele ei-
gendom en gegevensbescherming, of de anti-om-
kopingswetgeving. Daarnaast engageren onze le-
den zich vrijwillig voor de aanvullende normen in
de Code van Deontologie van pharma.be.

Deze Code biedt een kader voor het ontwikkelen
van een duurzame relatie met partners in de ge-
zondheidszorg. Het bepaalt aan welke eisen de
sector moet voldoen en ondersteunt het engage-
ment van de bedrijven om op een professionele,
ethische en transparante manier te werken. Nale-
ving van de Code is een voorwaarde voor lidmaat-
schap van pharma.be.

De Code voor Deontologie is van toepassing op
verschillende activiteiten van farmaceutische be-
drijven:

- voorlichting en promotie met betrekking tot
geneesmiddelen

- interacties met zorgverleners, gezondheids-
zorgorganisaties en patiéntenorganisaties

pharma.be streeft ernaar om dit deontologische
kader aan te passen aan de voortdurend verande-
rende wereld. Zo blijven we doorheen alle evoluties
en trends met de biofarmaceutische sector kwa-
liteit, transparantie en toegankelijkheid garande-
ren. Op de algemene vergadering van 13 mei 2020
hebben we daarom een nieuwe versie van de Code
voor Deontologie goedgekeurd.

De belangrijkste wijzigingen zijn:

- integratie
van de ethische
principes van
pharma.be

- versterking van
deregels voor
interacties met
patiéntenorganisaties

Bron: IFPMA
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Procedures

Deontologische richtlijnen op papier
zetten is een eerste stap, ze goed
opvolgen in de praktijk is een ander
gegeven. In het kader van kwaliteits-
controle hebben we daarom ver-
schillende procedures ontwikkeld
die onze leden ondersteunen in hun
interacties met de actoren in de ge-
zondheidssector.

Procedure voor reclame en
voorlichting over geneesmiddelen

In 2010 lanceerde pharma.be het Bu-
reau van Toezicht op de Geschreven
Communicatie (BTGC). Dit onafhan-
kelijke orgaan moet de kwaliteit ver-
beteren van de schriftelijke informa-
tie die onze leden aan professionele
zorgverleners bezorgen.

Je kan het BTGC-verslag van 2020
opvragen via deonto@pharma.be.

Procedure bijinbreuken

Elke (natuurlijke of rechts) persoon
die een inbreuk vaststelt op onze
Code voor Deontologie kan een
schriftelijke klacht indienen bij het
Secretariaat van de Code voor De-
ontologie. De Commissie voor De-
ontologie en Farmaceutische Ethiek
(Commissie DEF) behandelt deze
klachten. Wordt er in beroep gegaan
tegen de beslissing van de Commis-
sie DEF, dan wordt dit door de Kamer
van Beroep bekeken.

Stellen de Commissie DEF of de Ka-
mer van Beroep een inbreuk op de
Code voor Deontologie vast, danleg-
gen zij een passende sanctie op.

In 2020 werd één klacht ingediend

bij het Secretariaat. Het geschil werd
inder minne geregeld.

@ REPORT TO SOCIETY

Mdeon,
een gemeenschappelijk
deontologisch platform

Mdeon is een voorbeeld van hoe beroepsvereni-
gingen in de gezondheidssector via zelfregulering
actie nemen op het vlak van deontologie.

> 23 mei2006: oprichting vzw Mdeon door 12 be-
roepsverenigingen uit de gezondheidssector,
waaronder pharma.be

- Leden: 29 aangesloten beroepsverenigingen
in 2020. Als stichtend lid maakt pharma.be deel
uit van de raad van bestuur en het uitvoerend
comité van Mdeon.

- Doel: proactief een kwaliteitsvol kader creéren
voor de voorlichting over en de promotie van
geneesmiddelen en medische hulpmiddelen

Concrete opdrachten vanuit het FAGG:

- Afleverenvanvisa
Elke producent of leverancier van geneesmid-
delen of medische hulpmiddelen die een pro-
fessionele zorgverlener wil uitnodigen om deel
te nemen aan een wetenschappelijke bijeen-
komst die meerdere opeenvolgende kalender-
dagen duurt, moet vooraf een visum verkrijgen.

- Verzamelen en publiceren van gegevens in
het kader van de Sunshine Act
Bedrijven die in Belgié geneesmiddelen of me-
dische hulpmiddelen op de markt brengen,
moeten de premies en voordelen die zij geven
aan personen die geneesmiddelen voorschrij-
ven, afleveren of toedienen (inclusief zieken-
huizen) evenals aan patiéntenorganisaties,
melden aan het FAGG.

Mdeon ontsluit deze informatie via de website
www.betransparent.be.

In 2020 heeft pharma.be, als lid van de raad van be-
stuur en van het uitvoerend comité, uiteraard aan-
dacht besteed aan het verzekeren van de dagelijk-
se werking van Mdeon, in het bijzonder de werking
van het visumbureau en van betransparent.

In 2020 werd ook werk gemaakt van het vereen-
voudigen van de zoekmachine van betransparent.
be en werd een spoedprocedure voor visumaan-
vragen ingevoerd. De actualisering van de statuten
werd eveneens voorbereid.



COVID-19

De impact op Mdeon

In 2020, het jaar van de COVID-19-pandemie, verminderde het aantal aanvragen voor een visum
vanaf maart met gemiddeld 80 %. Omdat de inkomsten van Mdeon zo goed als volledig bestaan
uit bijdragen van bedrijven voor een visumaanvraag, daalden de inkomsten dramatisch. De wer-
king van Mdeon en de zelfregulering waarvoor Mdeon staat, kwamen daardoor in het gedrang.

Er werd daarom beslist om, naast het waar mogelijk besparen op de kosten, de gevraagde bij-
dragen voor een visumaanvraag (tijdelijk) te verhogen. Ook het opladen van gegevens in be-
transparent werd betalend gemaakt. Tot nog toe was dit gratis. Met deze ingrepen werd de fi-
nanciéle onafhankelijkheid van Mdeon voor de toekomst gevrijwaard.

4.1.2

Met oog voor dringende noden van de patient

De programma'’s ‘compassionate use' en 'medical
need” maken het mogelijk om een geneesmiddel
dat nog niet goedgekeurd werd door het Europees
Geneesmiddelenagentschap (EMA) omdat de ver-
gunningsprocedure nog loopt, toch al toe te dienen
aan patienten die aan een chronische of ernstige
ziekte lijden en die niet kunnen worden behandeld
met een geneesmiddel dat wel al op de markt be-
schikbaaris.

Met een nieuwe wetgeving in 2014 heeft Belgié de
Europese Verordening 726/2004 (artikel 83) uitge-
voerd en het concept ‘compassionate use' inge-
voerd. Tegelijk heeft ons land van de gelegenheid
gebruikgemaakt om een ruimer wettelijk kader te
creéren door ook medische noodprogramma’s toe
te staan.

Aantal goedgekeurde
CUPs en MNPs
per jaar

10

2017

26

@ CuPs

2018

!ywt

@ MNPs

#samentegenhetcoronavirus

Het belangrijkste verschil tussen deze twee pro-
gramma'’s heeft te maken met de handelsvergun-
ning:

- ‘Compassionate use' programma’'s (CUP)
slaan op geneesmiddelen waarvoor nog geen
handelsvergunningis verleend.

- Medische noodprogramma’s (MNP) betref-
fen geneesmiddelen die al een handelsvergun-
ning voor een bepaalde indicatie hebben maar
die in een tweede of derde niet-goedgekeurde
indicatie worden gebruikt.

37

2019
2019

7
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Het principe van
een Early Temporary
Authorisation (ETA)

In uitzonderlijke gevallen kunnen inno-
vatieve geneesmiddelen vervroegd een
tijdelijke vergunning krijgen. Zo kunnen
patienten die daar nood aan hebben snel-
ler toegang krijgen tot de nieuwste be-
handelingen, nog voor de registratiepro-
cedure is afgerond.

Een farmaceutisch bedrijf kan bij het
FAGG een aanvraag indienen voor een
medisch noodprogramma, of een ‘com-
passionate use'-programma om een ETA
voor een geneesmiddel te krijgen. Dit kan
enkel in uitzonderlijke gevallen, wanneer
het geneesmiddel wordt gebruikt bij de
behandeling van een ernstige of dodelijke
aandoening waarvoor er geen therapeu-
tisch alternatief bestaat.

Omdat er nog geen markttoelating werd
toegekend door het EMA, moet het FAGG
heel streng de voordelen tegenover de
risico's van het geneesmiddel afwegen.
Wordt de aanvraag goedgekeurd, dan
geeft het bedrijf gratis het nieuwe ge-
neesmiddel aan de patiénten die op ver-
zoek van hun behandelende arts in het
programma worden opgenomen. De pro-
gramma’s duren tot het moment dat het
geneesmiddel beschikbaaris op de markt
in de betrokken indicatie.

Deze uitzonderlijke terbeschikkingstel-
ling gebeurt in volledige transparantie:
alle goedgekeurde programma'’s worden
op de FAGG-website gepubliceerd.®® Pa-
tienten en zorgverleners kunnen die daar
consulteren.

In de zomer van 2021 waren meer dan
60 programma'’s lopende.

@ REPORT TO SOCIETY

4.1.3
Met zorg voor leefmilieu en klimaat

Onze ledenhechten nietalleenbelangaan ethische
aspecten maar ook aan de milieu-impact van hun
geneesmiddelen. Zo streven ze naar een vermin-
dering van de CO,-voetafdruk van hun activiteiten
in Belgie enin derest van de wereld.

Ze zetten ook actief in op het tegengaan van ver-
ontreiniging. Farmaceutische stoffen kunnen in het
milieu terechtkomen bij bijvoorbeeld de productie
van geneesmiddelen en het gebruik ervan door
mens en dier. Daarom wordt in de hele cyclus, van
onderzoek tot productie, gebruik en vernietiging
van geneesmiddelen, heel bewust gefocust op het
vermijden van verontreiniging. Hiervoor is samen-
werking met alle actoren binnen de keten cruciaal.

Green pharma-conferentie

Op 23 januari 2020 organiseerde pharma.be samen
met Deloitte een conferentie over 'green pharma.
Zowel in O&O, productie en distributie als in de
dagelijkse organisatie liggen er voor de biofarma-
ceutische bedrijven heel wat kansen om hun eco-
logische voetafdruk te verminderen. Uit de getui-
genissen blijkt dat die kansen ook voluit worden
gegrepen. Zo kregen de deelnemers heel diverse
best practices gepresenteerd: het reduceren van
waterverbruik, restwarmte van het productiepro-
ces inzetten voor het verwarmen van de kantoren,
verpakkingen herdenken, plastic zoveel mogelijk
weren, kiezen voor multimodaal transport en een
groen wagenpark, of nog: een interne call uitschrij-
ven en middelen vrijmaken voor initiatieven van
medewerkers rond duurzaamheid.

Enkele sprekende voorbeelden
van onze inspanningen voor
leefmilieu en klimaat:

Multistakeholder inzameling van vervallen en
niet-gebruikte geneesmiddelen

Niet-gebruikte en vervallen geneesmiddelen mag
je nietzomaar inhet toilet doorspoelen of inde vuil-
nisbak deponeren. Ze moeten apart worden gesor-
teerd eningezameld, want ze kunnen schadelijk zijn
voor het milieu. En ook voor de volksgezondheid
kunnen ze schadelijk zijn; een ‘afvalgeneesmiddel
blijft immers nog steeds een geneesmiddel en mag
niet oneigenlijk gebruikt worden (spelende kinde-
ren bijvoorbeeld, of dieren op zoek naar voedsel).



Om het sorteren aan te moedigen en de inzame-
ling correct te laten verlopen, heeft de farmaceu-
tische sector samen met diverse betrokken par-
tijen een oplossing uitgewerkt die de patient niets
kost. Dankzij dit multistakeholder initiatief kan je
niet-gebruikte en vervallen geneesmiddelen ge-
woon bij je apotheker binnenbrengen. De apothe-
ker verzamelt de geneesmiddelen in een speciale
doos. De dozen worden daarna opgehaald door de
groothandelaars-verdelers en vernietigd in ver-
brandingsovens; de energie die daarbij vrijkomt,
wordt hergebruikt.

De biofarmaceutische industrie draagt de kosten
van de kartonnen dozen en de verbrandingskosten,
inclusief de transportkosten van het distributie-
centrum van de groothandelaar naar de verbran-
dingsinstallatie. Deze kosten worden verdeeld op
basis van het aantal geneesmiddelen dat in het
voorafgaande jaar op de ambulante markt is ver-
kocht.

Dankzij deze samenwerking kon in 2020 in Bel-
gié 619.068 kg aan niet-gebruikte en vervallen
geneesmiddelen worden ingezameld. In onder-
staande tabel zie je dat dit volume lager ligt dan in
de voorgaande jaren, terwijl het volume tussen 2016
en 2019 telkens steeg. De interpretatie van deze
evolutie is niet eenvoudig. Een toename kan posi-
tief zijn omdat daardoor allicht minder geneesmid-
delen in het milieu terechtkomen. Een afname kan
er evenwel net op wijzen dat er minder verspilling
van geneesmiddelen is, wat ook een goede zaak is.
Het lagere cijferin 2020 is evenwel vermoedelijk te
wijten aan COVID-19, waardoor minder mensen hun
vervallen en niet-gebruikte geneesmiddelen bij de
apotheek hebben binnengebracht.

Totale hoeveelheid vervallen of
niet-gebruikte geneesmiddelenin kg
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Bron: pharma.be

E-PIL: Electronic Patient Information Leaflet

Elke verpakking van een geneesmiddel bevat een
papieren bijsluiter met richtlijnen en belangrij-
ke informatie voor een goed gebruik van het ge-
neesmiddel. De papieren bijsluiter wordt verplicht
door de Europese wetgeving. Alleen al in Belgié
worden elk jaar meer dan 100 miljoen vergoede
geneesmiddelenverpakkingen afgeleverd. De
impact op het milieu is dan ook enorm. Maar mis-
schien zijn er situaties waarin een elektronisch al-
ternatief even veilig én duurzamer is?

Om dit te onderzoeken, lanceerde de biofarma-
ceutische industrie, met de ondersteuning van de
bevoegde autoriteiten en de associaties van zie-
kenhuisapothekers, in 2018 het Electronic Patient
Information Leaflet (e-PIL) pilootproject. Het e-PIL
pilootproject focust op een selectie geneesmidde-
len die in Belgie en Luxemburg op de markt zijn en
waarvan de toediening beperkt is tot de gecontro-
leerde omgeving van een ziekenhuis. De geselec-
teerde geneesmiddelen bevatten geen papieren
bijsluiter in de verpakking. Om de informatie te
raadplegen, dient een zorgverlener zich te wen-
den tot de elektronische bijsluiter, een snel, ef-
ficiént en ecologisch alternatief.

De elektronische bijsluiter is beschikbaar via ver-
schillende betrouwbare bronnen, zoals de databank
van het FAGG, de website van het Belgisch Centrum
voor Farmacotherapeutische Informatie (BCFI) of
onze e-compendium website. De elektronische bij-
sluiter is niet alleen duurzamer maar biedt ook an-
dere voordelen, zoals toegang tot de recentste in-
formatie en de mogelijkheid om de bijsluiter op een
gebruiksvriendelijke en gepersonaliseerde manier te
raadplegen (bv. groter lettertype of taal naar keuze).

Het e-PIL pilootproject is een primeur in Europa.
Twee jaar na de start zijn de tussentijdse resultaten
bijzonder positief. 98 % van de ondervraagde zie-
kenhuisapothekers ondervond geen hinder van het
ontbreken van de papieren bijsluiter. De Europese
Commissie heeft dan ook de goedkeuring gegeven
om het project te verlengen tot 1augustus 2022 en
om het op om meer geneesmiddelen te includeren.
Momenteel nemen 17 farmaceutische bedrijven
deel, waaronder 14 van onze leden, met in totaal 42
geneesmiddelen.

Jekanhetproject TN
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414
Met zorg voor mens én dier

Beperking van dierproeven?’

Eén van de hoekstenen in proefdieronderzoek is
het principe van de '3 V's' dat onderzoekers ver-
plicht om het aantal proefdieren te verminderen,
proeven te verfijnen om dierenleed tot een mini-
mum te herleiden, en om waar mogelijk het werken
met proefdieren te vervangen door andere me-
thodes. De geneesmiddelenindustrie onderschrijft
deze principes.

In 2020 werden 437.275 dieren gebruikt in on-
derzoek, een vermindering van 11,5 % ten op-
zichte van 2019. 57,6 % van de proefdieren zijn
muizen; 16,2 % zijn konijnen. Honden en katten wor-
den in veel mindere mate gebruikt (respectievelijk
035 % en 0,06 %).

Aantal dieren gebruikt
in onderzoek

2019 2020

Bron: EU Statistical Data of all uses of animals

Het merendeel van de proefdieren werd in 2020 in-
gezet voor fundamenteel en toegepast onderzoek
(66,2 %). In 2019 bedroeg dit aandeel nog 71,6 %.
Voor wettelijk verplicht onderzoek en routinepro-
ductie (testen van de kwaliteit en doeltreffendheid,
bepalen van de toxiciteit van een product, enz)
werden 127.262 proefdieren gebruikt of 29,1 % van
het totaalaantal proefdieren. Dit is een vermeerde-
ring ten opzichte van 2019, zowel in absolute cijfers
(115.267) als in aandeel (23,3 %).

@ REPORT TO SOCIETY

Rationeler gebruik van antibiotica bij dieren

Te veel antibiotica gebruiken kanleiden tot het ont-
staan van resistente bacterien. Er zijn verschillende
mechanismen waardoor resistentie tussen dier en
mens wordt uitgewisseld. Het zou evenwel ver-
keerd zijn om daarom het gebruik van antibiotica bij
dieren te verbieden: zieke dieren hebben recht op
behandeling en het is aan ons om in die behande-
ling te voorzien.

Het gaat trouwens niet alleen om dierenwelzijn
maar ook om een verantwoorde en veilige voedsel-
productie voor de mens. Door antibiotica alleen
te geven aan dieren die ze echt nodig hebben,
kunnen we antibioticaresistentie beperken en
de doeltreffendheid van de antibiotica zo lang
mogelijk behouden.

We investeren dan ook in diverse acties rond het
beperken van antibioticaresistentie. Zo zetten we
in op opleiding en sensibilisering van dierenartsen
en veehouders. We organiseren of ondersteunen
symposia, affichecampagnes, het e-formularium
en de e-learningmodule ‘Goed gebruik van antibi-
otica’ We doen ook onderzoek naar alternatieven
voor antibiotica, financieren mee de dataverzame-
ling door AMCRA (zie verder) en nemen deel aan
Europese initiatieven.



Vierjarenvisie AMCRA

pharma.be heeft zich ook opnieuw geenga-
geerd bij de 21 ondertekenende partners van
de vierjarenvisie van AMCRA. Het eerste geza-
menlijke actieplan in de strijd tegen antibioti-
caresistentie liep van 2014 tot en met 2020.

Drie doelstellingen stonden voorop (met 2011
als referentiejaar):

1. 50 % minder antibioticagebruik tegen 2020

2. 75 % minder gebruik van de meest kritisch
belangrijke antibiotica tegen 2020

3. 50 % minder gebruik van de met antibiotica
gemedicineerde voeders tegen 2017

Ondanks alle inspanningen werden twee van de
drie doelstellingen niet gehaald:

1. In 2020 was er na zes jaar daling opnieuw
een lichte stijging in het totaalgebruik van
antibiotica. Het gebruik verminderde dan
ook in de periode 2011-2021 slechts met
40,2 % in plaats van 50 %.

2. In2020 steeg ook het gebruik van de meest
kritisch belangrijke antibiotica. Daardoor
strandt de vermindering op 70,1 % in plaats
van /75 %.

De strijd tegen antibioticaresistentie is dus
nog niet voorbij. pharma.be heeft daarom sa-
men met de andere partners van AMCRA een
nieuwe visie uitgewerkt voor de periode 2021-
2024. In deze visie staat een minimaal antibio-
ticumgebruik bij alle diersoorten en door elke
dierenarts centraal.

Vier doelstellingen staan voorop:

Evolutie van het
totaalgebruik van
antibiotica naar het

mediaan gebruik
in Europa
tegen 2024

Diersoort-
specifieke
grenswaarden
op bedrijfsniveau
en maximum1%
alarmgebruikers
tegen 2024

Wie of watis
AMCRA?

AMCRA staat voor Antimicrobial Con-
sumption & Resistance in Animals.
AMCRA is een federaal kenniscentrum
dat zich inzet voor de vermindering van
antibioticaresistentie en antibioticage-
bruik bij dieren in Belgié. De organisatie
verzamelt en analyseert relevante gege-
vens en gebruikt deze om dierenartsen
en eigenaars van dieren te sensibiliseren
en gerichtadvies te geven.

De Animal Health Group van pharma.
be was één van de medeoprichters
van AMCRA in 2012 en dat is geen toe-
val. De doelstellingen van AMCRA weer-
spiegelen in grote mate de visie van onze
organisatie.

pharma.be streeft ernaar dat zieke die-
ren in Belgié kunnen worden behandeld
met diergeneesmiddelen van hoge kwa-
liteit. Het concept van 'One Health' staat
daarbij voorop: de gezondheid van die-
ren, mensen en het milieu zijn nauw met
elkaar verbonden en beinvioeden elkaar.
Een duurzaam gebruik van antibiotica in
de diergeneeskunde is dan ook belang-
rijk om de volksgezondheid te helpen
vrijwaren.

Reductie van
met antibiotica
gemedicineerde
voeders met 75%
tenopzichte van
201
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4.2 We werken samenin
het voordeel van de patient

De COVID-19-crisis heeft eens te
meer aangetoond dat gezondheid
en gezondheidszorg geen opdracht
zijn van één individu of één instantie.
Het gaat om een complex systeem
dat een geintegreerde benadering
vraagt. Het registreren en analyseren
van informatie zijn daarbij cruciaal.

Samenwerking is dus niet alleen han-
dig maar een absoluut noodzakelij-
ke voorwaarde voor gezondheid en
innovatie. pharma.be maakt daarom
continu werk van duurzame, kwali-
teitsvolle samenwerkingen, of het nu
om het verzamelen van gegevens of
het verzekeren van de beschikbaar-
heid van geneesmiddelen gaat.

4.2.1
Samenwerking voor relevante
gezondheidsgegevens

Real World Data en Real World Evidence

Real World Data (RWD) is een overkoepelende term voor gege-
vens over de effecten van gezondheidsinterventies (zoals veilig-
heid of doeltreffendheid) die niet worden verzameld in het kader
van de sterk gecontroleerde gerandomiseerde klinische studies
(Randomized Clinical Trial, RCT).®

Het kan gaan om bijvoorbeeld klinische en economische uitkom-
sten, administratieve gegevens, patient-gerapporteerde uit-
komsten (PRO's) en gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven
(HRQoL). RWD komen uit heel diverse bronnen, zoals patienten-
registers, elektronische medische dossiers of databanken van
ziekteverzekeraars.

De US Food and Drug Administration (FDA) definieert Real World
Evidence (RWE) als het klinische bewijs over het gebruik en de
potentiéle voordelen of risico’s van een medisch product dat is
afgeleid van de analyse van RWD. RWE vormt een aanvulling op
traditionele klinische studies om validatie in de dagelijkse klini-
sche praktijk mogelijk te maken.

- prospectief ontwerp
-homogene populatie
Sterke - randomisering
punten - controles en blindering
- goede naleving

- niet-representatieve populatie
- geenrealistische praktijk
- beperkte follow-up in de tijd
- niet altijd praktisch of ethisch

Beperkingen
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- prospectief OF retrospectief
- gegevens op lange termijn
- real world omstandigheden
- generaliseerbaar
- kosteneffectief

- niet-interventioneel
- beschikbaarheid en volledigheid
van gegevens
- waargenomen effecten staan niet
op zichzelf

- vaak voor een ander doel verzameld



RWD in de levenscyclus van een geneesmiddel

Biofarmaceutisch onderzoek maakt doorheen de
hele levenscyclus van een geneesmiddel ook ge-
bruik van RWD, aanvullend op gegevens uit klini-
sche studies. Deze RWD-studies leiden tot meer
inzichten en betere behandelingen ten voordele
van de patient.

Enkele voorbeelden van hetinzetten van RWD:

0&0-fase

om inzicht te krijgen in de werking van
een ziekte of andere epidemiologi-
sche studies met het oog op het ont-
wikkelen van nieuwe behandelingen
voor medische behoeften die nog niet
zijn ingevuld

om het opzet van een klinische studie
te verbeteren of de populatie te iden-
tificeren en sneller proefpersonen of
patienten te werven

om genetische testen of virtueel ge-
neesmiddelenontwerp uit te voeren
en zo de ontwikkeling van nieuwe ge-
neesmiddelen te versnellen of sneller
het juiste geneesmiddel bij de patiént
te brengen (‘personalised medicine’)

Terugbetalingsfase

verzamelen van informatie over de
patientenpopulatie, de kosteneffec-
tiviteit en de resultaten om de patient
eenzo goed mogelijke toegang tot het
innovatieve geneesmiddel te geven

Resultatenfase

— rapporteren van informatie over vei-
ligheid, therapietrouw en actieve op-
volging van de patiént om toekomstige
innovaties te verbeteren

— hergebruiken van verzamelde RWD
om het behandelingstraject van de pa-
tiént te optimaliseren

Een ‘health data ecosystem’

Gegevens liggen aan de basis van alle biofarma-
ceutisch onderzoek. Studies kunnen enkel gereali-
seerd worden omdat zorgverleners gegevens over
de patient registreren. Deze gegevens worden dan
anoniem ter beschikking gesteld voor onderzoek.
Dat onderzoek leidt tot de ontwikkeling van nieuwe
of verbeterde behandelingen voor patienten. Ende
resultaten van die behandelingen creéren op hun
beurt weer nieuwe gegevens.

Op die manier ontstaat een 'health data ecosystem'’
waarbij elke partner een bijdrage levert om zo goed
mogelijk gegevens te registreren, verzamelen, ter
beschikking te stellen, te analyseren en ten slotte
om te zetten naar een verbetering in de gezond-
heidszorg.

De hoofdrol in dit ecosysteem is niét beperkt tot
de strikte context van gegevens verzameld in een
laboratorium. Alle mogelijke RWD kunnen relevant
zijn voor het ontwikkelen van doeltreffende behan-
delingen of voor het maken van goed geinformeer-
de beslissingen.

pharma.be werkt samen met de andere stake-
holders aan dit ecosysteem van RWD-gezond-
heidsgegevens dat een boost geeft aan de
Belgische biofarmaceutische wetenschappen,
academisch onderzoek en vooral de gezondheids-
resultaten.¢’
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pharma.be en RWD

Omdat RWD een cruciale hulpbron voor innova-
tie zijn en zo uiteindelijk de patiénten en gezond-
heidszorg ten goede komen, zetten we extra in
op hetinformeren over en ontsluiten van RWD.

Zoorganiseren we elk jaar een infosessie over RWD
voor onze leden en partners. Eigenaars van data-
banken stellen deze voor en geven tips over hoe
je hun gezondheidsgegevens kan gebruiken. We
belichten ook (internationale) best practices en no-
digen Belgische beleidsmakers uit om hun nieuwe
beleidsplannen voor gezondheidsgegevens toe te
lichten. We focussen op potentiele samenwerkin-
gen ende creatie van meerwaarde.

RWD- of Outcomes Managers van farmaceutische
bedrijven delen hun inzichten en inspirerende
voorbeelden van RWD-databanken of -projecten
binnen onze werkgroep RWE. Deze werkgroep ver-
zamelt praktijkvoorbeelden en ervaringen om input
te leveren voor het verbeteren van de verzame-
ling en de FAIRIficatie van gezondheidsgegevens
in Belgie. De werkgroep heeft in de voorbije jaren
een bijzondere expertise en visie opgebouwd die
ze deelt met Belgische beleidsmakers en andere
stakeholders.

4.2.2
Samenwerking voor de
beschikbaarheid van geneesmiddelen

Geneesmiddelen moeten altijd beschikbaar zijn
wanneer patienten ze nodig hebben. In de realiteit
zijn geneesmiddelen evenwel soms tijdelijk niet
beschikbaar. Dit heeft te maken met het complexe
productieproces en met de verschillende kwali-
teitscontroles. Deze controles zijn cruciaal als we
de kwaliteit en veiligheid van onze geneesmiddelen
willen garanderen. We kunnen dan ook nooit hele-
maal uitsluiten dat de productie van geneesmid-
delen hierdoor vertraging oploopt. We zullen dus
nooit 100 % kunnen garanderen dat een genees-
middel beschikbaaris.

Daarom gaat pharma.be samen met alle stakehol-
ders in de distributieketen en het FAGG op zoek
naar oplossingen om de impact van het niet-be-
schikbaar zijn van een geneesmiddel op de patient
zoveel mogelijk te beperken.
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Ditbetekentin de eerste plaats dat we transparant
zijnenduidelijke informatie geven over genees-
middelen die niet beschikbaar zijn. De online ap-
plicatie FarmaStatus van het FAGG speelt hierineen
belangrijke rol. Dankzij FarmaStatus kunnen artsen,
apothekers en patienten makkelijk checken hoe-
lang hun geneesmiddel niet beschikbaar zal zijn en
waarom. ViaFarmaStatus kanhet FAGG meteen ook
alternatieven meegeven voor niet-beschikbare
geneesmiddelen. Groothandelaars-verdelers, apo-
thekers en bedrijven kunnen tot slot via FarmaSta-
tus samen naar een oplossing zoeken wanneer een
geneesmiddel niet beschikbaar is in een apotheek
of bij een groothandelaar-verdeler.

We zoeken samen ook naar manieren om ervoor te
zorgen dat geneesmiddelen bestemd voor de Belgi-
schemarkteffectief tengoede komenvan Belgische
patienten. Waar mogelijk wordt het regelgevende
kader aangepast om tijdelijke niet-beschikbaarheid
van geneesmiddelen te vermijden zonder datditeen
negatieve invloed heeft op de kwaliteit en veiligheid.
Dit alles moet ervoor zorgen dat het aantal niet-be-
schikbare geneesmiddelen beperkt blijft en dat de
impact op de patiént minimaal is.

Als we naar de concrete cijfers kijken, dan zien
we dat er 514 geneesmiddelen tijdelijk niet be-
schikbaar waren in juni 2020. Hoewel dit een
impact heeft op de patient en de zorgverlener
(verkrijgen van een nieuw voorschrift, bijkomend
bezoek aan de apotheek) is de impact op de con-
tinuiteit van de behandeling beperkt. In 384 ge-
vallen was er immers minstens één alternatief
voorhanden, en in 340 gevallen zelfs drie of meer
alternatieven. Slechts in één geval ging het om
een kritische niet-beschikbaarheid. Het FAGG
heeft in dat geval een werkgroep samengeroepen
om aanbevelingen te formuleren om de zorg van de
betrokken patienten te kunnen garanderen.
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4.2.3
Samenwerking met patiéntenorganisaties

Tot slot staat samenwerking met de patient uiteraard
altijd en overal centraal:

2.

In Belgie is er geen specifiek regelge-

vend kader voor samenwerking tussen
1 patieéntenorganisaties en de farmaceuti-
y sche industrie. Daarom hebben pharma.
be en EFPIA sectorspecifieke richtlij-
nen opgesteld. In onze Code voor De-
ontologie (zie 4.1.1) vind je een hoofdstuk
terug over interactie met patientenorga-
nisaties. Dit bevat in de eerste plaats de
algemene principes die een bedrijf moet
respecteren wanneer het samenwerkt
met een patiéntenorganisatie.

HOE WE HET AANPAKKEN

Sinds 2019 is pharmabe lid van het
Patient Expert Center (PEC). Het PEC wil
de levenskwaliteit en de gezondheidsbe-
leving van patiénten verbeteren. Het PEC
doet dit door de opleiding te coordineren
van ervaringsdeskundigen tot erkende
patient-experten, samen met patiénten-
organisaties in diverse therapeutische
domeinen.

Sinds 2020 worden alle regels voor in-
teracties met zorgverleners en gezond-
heidszorgorganisaties ook toegepast op
interacties met patieéntenorganisaties.

3. In 2020 is een globale reflectie gestart over het
betrekken van patienten bij de activiteiten van
biofarmaceutische bedrijven. Bij pharma.be hebben we
daarvoor speciaal een werkgroep opgericht.
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BIJLAGE 1

Methodiek kosten-batenanalyse

In 3.2.2 gaven we een samenvatting van de kosten-baten-
analyse van de biofarmaceutische industrie voor de Bel-
gische overheid mee. Hieronder vind je de gedetailleerde
overzichten van uitgaven en inkomsten waarop we onze ana-
lyse baseerden.

Gedetailleerd overzicht van de uitgaven
(in duizend euro)

Kosten voor de overheid (2018) 3.466.453

1.1. Uitgaven van de staat 3.418.964
voor geneesmiddelen
(kost industrie, zonder btw)
-RIZIV

1.2. Subsidies 47488

De uitgaven van de staat voor geneesmidde-
len zijn gebaseerd op de RIZIV-cijfers van de
uitgaven voor farmaceutische specialiteiten.
Deze uitgaven zijn opgebouwd uit de af-fa-
brieksprijs voor geneesmiddelen, de dis-
tributiekosten en de btw. We kijken in deze
analyse enkel naar de af-fabrieksprijs voor
geneesmiddelen en laten de uitgaven voor
de distributie en btw buiten beschouwing.

Hetbedragvan de door de overheid betaalde
subsidies aan de biofarmaceutische industrie
komt uit de jaarrekeningen van bedrijven die
actief zijn in Belgié. Het gaat om de rubrie-
ken 740 (exploitatiesubsidies en vanwege
de overheid ontvangen compenserende be-
dragen), 9125 (door de overheid toegekende
kapitaalsubsidies) en 9126 (door de overheid
toegekende interestsubsidies).

Gedetailleerd overzicht van de inkomsten (in duizend euro)

Inkomsten voor de overheid (2018) 4.063.265
2.1. Lasten op arbeid 1963.096
2.1.1. Sociale bijdragen ten laste van werkgevers 724.831
2.1.2. Sociale bijdragen ten laste van werknemers 375.539
2.1.3. Ingehouden bedragen ten laste van derden als bedrijfsvoorheffing 862.726

2.2. Vennootschapsbelasting 320.229
2.3. Taksen 1.040.651
2.3.1. Btw op omzetcijfer 120.104

(6 % af-fabrieksprijs niet-terugbetaalde geneesmiddelen)

2.3.2. RIZIV-taksen op omzetcijfer 399.283
2.3.3. Tenlaste van derden ingehouden bedragen aan roerende voorheffing 33.836
2.3.4. Bedrijfsbelastingen en -taksen 487.427

2.4. Indirecte ontvangsten als gevolg van aankopen bij derden en van investeringen 739288
2.4.1. Aankoop van grondstoffen en handelswaren, diverse goederen en diensten 697.263
2.4.2.Investeringen 42.025
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De inkomsten uit lasten op arbeid komen uit de jaarre-
keningen van bedrijven die actief zijn in Belgié. Het gaat
om de rubrieken 621 (werkgeversbijdragen voor sociale
verzekeringen), 620 (bezoldigingen en rechtstreekse so-
ciale voordelen, deel RSZ) en 9147 (bedrijfsvoorheffing).
Hetzelfde geldt voor de vennootschapsbelasting. Daar
gaat het om rubriek 670 (belastingen).

De taksen worden onderverdeeld in vier elementen:

1. de btw op de niet-terugbetaalde geneesmiddelen
Voor de berekening gebruiken we het omzetcijfer
voor niet-terugbetaalde geneesmiddelen zoals
aangegeven door IQVIA. We houden geen rekening
met de btw op terugbetaalde geneesmiddelen om-
dat het RIZIV deze betaalt aan de overheid, waar-
door dit geen effect heeft op de vergelijking.

2. de taksen die bedrijven aan het RIZIV betalen op ba-
sis van hun omzetcijfer
Dit cijfer is afkomstig van het RIZIV.

3. debalanspost 9148 (roerende voorheffing)
4. de balanspost 640 (bedrijfsbelastingen en -taksen)

Naast de directe inkomsten zijn er ook indirecte inkom-
sten voor de overheid:

1. ontvangstenals gevolg van de binnenlandse aankoop
van grondstoffen, handelswaren, diverse goederen
en diensten door de biofarmaceutische industrie

De berekening gebeurt op basis van informatie uit
de input-outputtabellen (Federaal Planbureau), die
de binnenlandse vraag van de biofarmaceutische
sector aan de andere sectoren weergeeft. Voor ie-
dere sector passen we op deze binnenlandse vraag
de verhouding tussen toegevoegde waarde en om-
zet toe (eveneens beschikbaar in de input-output-
tabellen). Daarna passen we de gemiddelde (para)
fiscale aanslagvoet toe (44,9 %, OECD).

2. ontvangsten als gevolg van investeringen door de
biofarmaceutische industrie

Op het bedrag van de investeringen, gebaseerd op
Statbel-gegevens, passen we de verhouding tussen
toegevoegde waarde en omzet van de verwerkende
industrie toe. Daarna wordt de gemiddelde (para)
fiscale aanslagvoet toegepast (44,9 %, OECD).

BIJLAGE 2

Afkortingen

AD
AMCRA

ATC

ATV

BCFI

CHz

Atopische Dermatitis
Antimicrobial Consumption &
Resistance in Animals
Anatomical Therapeutic
Chemical

Added Therapeutic Value
Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische
Informatie

Coronaire Hartziekte

Commissie DEF

COPD

Cup
DALY
EFPIA

EMA
E-PIL

ETA
FAGG

FAIR

FDA
GDP
HCC
HRQoL
IFPMA

MNP
OECD

PAV
PEC
PRO
RCT
RIZIV

RWD

RWE
SmPC

Statbel

Commissie voor Deontologie en
Farmaceutische Ethiek
Chronic Obstructive Pulmonary
Disease

Compassionate Use Programme
Disability Adjusted Life Years
European Federation of
Pharmaceutical Industries and
Associations

European Medicines Agency
Electronic Patient Information
Leaflet

Early Temporary Authorisation
Federaal Agentschap

voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten
Findability, Accessibility,
Interoperability, and Reusability
Food and Drug Administration
Good Distribution Practice
Hepatocellulair Carcinoom
Health Related Quality of Life
International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers
& Associations

Medical Need Program
Organisation for Economic Co-
operation and Development
Perifeer Arterieel Vaatlijden
Patient Expert Center
Patient-Reported Outcomes
Randomized Controlled Trial
Rijksinstituut voor ziekte- en
invaliditeitsverzekering

Real World Data

Real World Evidence

Summary of Product
Characteristics, samenvatting
van de productkenmerken

het Belgische statistiekbureau
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