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Preface

La principale contribution de l'industrie biophar-
maceutique a la société est indéniablement de
développer de nouveaux traitements qui amé-
liorent la santé des patients. Durant la pandémie
de COVID-19, une grande partie de l'attention du
systeme de santé a été consacrée a la lutte et au
contrdle de ce virus. En conséquence, le nombre
de médicaments nouvellement remboursés a
chuté de maniére drastique en 2020. En 2021, de
nombreux efforts ont permis un rattrapage des
dossiers mis en attente en raison de COVID-19.
Nous constatons, en particulier, une forte aug-
mentation des meédicaments pour les maladies
rares et des médicaments a valeur thérapeutique
ajoutée. Ceux-ci offrent un espoir aux patients
pour lesquels aucun traitement adéquat n'était
jusqu'alors disponible ou n'apportaient de réelle
plus-value par rapport aux traitements existants.

Un long processus précede la mise a disposition
d'un vaccin ou d'un médicament pour les patients.
En 2021, les entreprises ont investi massivement
dans la recherche et le développement et les
études cliniques. 80 % des 574 essais cliniques
approuvés en Belgique en 2021 émanaient par des
entreprises. L'accent est mis principalement sur
la recherche contre le cancer. Les membres de
pharma.be sont également actifs dans le dévelop-
pement de produits dits ATMP. Il s'agit de médica-
ments révolutionnaires basés sur une cellule, un
gene ou un tissu. En agissant sur ces derniers, on
peut s'attaquer a la cause d'une maladie et envisa-
ger une guérison complete.

Les développements rapides et quasi révolution-
naires de la recherche sur les médicaments se
réveleraient impossibles sans les droits de pro-
prieté intellectuelle. lls permettent, pour une du-
rée limitée, de protéger l'invention de la société
qui a développé le médicament. En contrepartie,
I'invention doit étre décrite et publiée afin que les
connaissances soient partagées avec dautres.
Cette annee, pharma.be a publié une brochure ex-
pliquant I'importance des brevets.

Caroline Ven
CEO

En effet, les brevets sur les vaccins COVID-19 ont
été fort critiqués, comme s'ils allaient faire obs-
tacle a une campagne de vaccination mondiale
rapide. Rien ne pourrait étre plus éloigné de la
vérité. Sans la protection des droits de propriété
intellectuelle, les activités de recherche et de dé-
veloppement, colteuses et incertaines, seraient
ralenties, voire ne seraient pas lancées.

Le secteur biopharmaceutique est I'un des bas-
tions de I'économie belge, créateur de nombreux
emplois supplémentaires ces derniéres années.
Mais le secteur est confronté a de nombreux défis.
Avec ce deuxiéme Report to Society, pharma.be
souhaite illustrer la valeur ajoutée que le secteur
crée pour les patients et la société. Et nous ten-
dons également la main aux autres acteurs de
la santé et du monde politique pour maintenir la
position de leader que notre pays occupe dans le
domaine de larecherche, du développement et de
la production de médicaments innovants, et pour
permettre aux patients belges d'accéder a ces
traitements dans les meilleurs délais.
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1.1 Auservice du patient

pharma.be est 'ambassadeur des entreprises biopharmaceutiques in-

novantes en Belgique et facilite un climat economique favorable de ma-

niere responsable. L'objectif est de garantir aux patients un acces op-

timal a I'innovation thérapeutique. De cette maniére, nous contribuons

également a I'amélioration du systeme de soins de santé de la société

belge.

Manifeste de l'industrie

biopharmaceutique en Belgique

Vivre pleinement savie. Passer dutemps avec
ses proches. Etre en bonne santé. Ces besoins
fondamentaux sont communs a tous les étres
humains. lls déterminent la fagcon dont nous or-
ganisons nos vies. lls sont le moteur de tout ce
gue nous faisons jour apres jour.

Nous sommes 42.000 personnes et nous tra-
vaillons pour plus de 128 entreprises investies
dans la recherche et le développement de re-
medes, médicaments, traitements et vaccins
innovants.

Pournous,lasantéoccupe une placecentrale
et nous souhaitons que chacun en Belgique ait
la meilleure vie possible. Par conséquent, nous
avons la mission de fournir les solutions de
soins qui feront de la Belgique le pays le plus
sain pour grandir, vivre, travailler et vieillir.

Nous sommes profondément enracinés dans
la science. 'histoire montre que les avancées
les plus importantes en matiere des soins de
santé sont nées dans des laboratoires. Des dé-
couvertes qui permettent de lutter plus effica-
cement contre le cancer du sein aujourd’hui, ou
encore de traiter le VIH.

Mais la science doit toujours rester un moyen et
non une fin. Nous sommes passionnés par la science,
mais uniquement dans la mesure ou elle nous permet
d'avoir unimpact positif sur la vie des gens. Notre réle,
c'est de prendre soin des autres.

Alors que le monde change rapidement, avec de
nouvelles pathologies et de nouveaux virus, une po-
pulation vieillissante et une numérisation toujours
croissante, de nombreuses nouvelles questions se
posent. Le progrés scientifigue suit rarement une
ligne droite. Dans notre secteur, les échecs sont plus
fréquents que les découvertes capitales. C'est ainsi.
Mais en tant que véritables scientifiques, nous ne
nous avouons jamais vaincus. Nous n‘abandonnons
jamais. Il est de notre responsabilité de continuer
a essayer et de chercher les meilleurs résultats en
termes de santé pour chaque individu.

Nous ne sommes pas seuls. Avec les patients, les
médecins, les hopitaux, les mutuelles, les pharma-
ciens, les universités, les groupes de recherche, l'ad-
ministration et le gouvernement, nous sommes tous
unis par le méme désir de garantir les meilleurs soins
de santé possibles a la population belge.

Ensemble, nous veillons a ce que chacun puisse
vivre une vie saine.



1.2 Avec 128 membres

pharma.be regroupe 128 entreprises
biopharmaceutiques actives en
Belgique. Vous les trouverez dans
chaque aspect important de la chaine
de valeur biopharmaceutique : de la
R&D et des études cliniques a la mise
sur le marché et a la distribution
des médicaments, en passant par la
production.

Groupe.10 : moteur de
I'innovation et de la santé

Auseinde pharma.be, le Groupe.10 réunit
plus de 70 PME, start-ups et entreprises
de biotechnologie. Celles-ci sont actives
dans le développement, les études cli-
niques, la production et la distribution de
médicaments.

Ensemble, elles représentent :

- 10 % du chiffre d'affaires de l'indus-
trie biopharmaceutique innovante
en Belgique

- 4.005 emplois en 2021

> 597 médicaments sur le marché en
2021

> 193.869 € de valeur ajoutée par em-
ployé en 2021

Source : pharma.be, basé sur IQVIA et Bel-first

Ces petites entreprises biopharmaceu-
tiques sont particulierement sensibles a
I'évolution des politiques et des conjonc-
tures, mais elles représentent une force
motrice pour I'innovation et la santé.

Animal Health Group

Animal Health Group est une autre branche
importante au sein de pharma.be. Ce groupe
rassemble les entreprises biopharmaceu-
tiques spécialisées dans les médicaments
vétérinaires en Belgique.

En concertation avec le gouvernement et
avec ses partenaires, Animal Health Group
s'efforce de faciliter I'acces a des médica-
ments veterinaires innovants et de haute
qualité enBelgique, et ce de maniere durable.

Le groupe est membre a part entiere de
HealthforAnimals et AnimalHealthEurope.

Animal Health Group, c'est :
- 14 membres

> plus de 1.500 médicaments vétérinaires
différents

- 274 vaccins disponibles en Belgique en
2022
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1.3 Dans le sillage d'un vaste
ecosysteme

Les membres de pharma.be font partie d'un véritable écosysteme
biopharmaceutique belge, aux cotés des universités et instituts
de recherche, des hopitaux universitaires, des bio-incubateurs,
mais aussi des acteurs logistiques tels que les aéroports et le port
d’Anvers-Bruges.

Installations de R&D et
de R&D clinique
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Site de production
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Siéges sociaux
des entreprises
pharmaceutiques Source : pharma.be
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1.4 Avec une équipe d'experts

L'équipe de pharma.be se compose de 26 employés trés motivés, dotés d'une expérience
et d'expertises variées. Ils fournissent des services a nos entreprises membres, les repré-
sententauseindes conseils, comités et organes consultatifs concernés, et défendent leurs
intéréts a différents niveaux.

Faites connaissance

avec l'équipe
de pharma.be
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1.5 Des administrateurs engagés

Le conseil dadministration est responsable de la gestion stratégique de pharma.be et est composé
de 15 administrateurs. Le président actuel du conseil dadministration est Frédéric Clais (Eli Lilly
Benelux). La vice-présidente est An Van Gerven (Pfizer). La durée du mandat des membres du consell
d'administration est de trois ans. lls sont élus lors de I'assemblée générale.

1Frédéric Clais Eli Lilly Benelux, Président pharma.be 2 An Van Gerven Pfizer, Vice-présidente pharma.be 3 Renaud
Decroix AbbVie 4 Gabor Sztaniszlav Amgen 5 Keira Driansky AstraZeneca 6 Sally McNab Bristol-Myers Squibb
Belgium 7 Sabena Solomon GlaxoSmithKline Pharmaceuticals 8 Maria Fernanda Prado Janssen-Cilag 9 Brecht
Vanneste MSD Belgium 10 Federico Mambretti Novartis 11 Marie-José Borst Roche 12 Johan Heylen Sanofi Belgium
13 Michael Nesrallah Takeda Belgium 14 Willy Cnops UCB Pharma 15 Paul Newton Vertex Pharmaceuticals



1.6 Des partenaires
spécialisés

Les connaissances biopharmaceutiques et le cadre ré-
glementaire évoluent rapidement, ce qui engendre une
complexité croissante. C'est pourquoi nos membres re-
cherchent de plus en plus I'expertise externe de presta-
taires de services afin de se tenir au courant des derniéres
évolutions.

Nous avons développé une offre de partenariat modulaire
afindefavoriserle contactetlinteractionentrelesmembres
et les prestataires de services. Nous contribuons ainsi a
créer une communauté active, a stimuler les échanges et la
mise en réseau entre nos membres et nos partenaires, et a
aider adévelopperl'écosystéme biopharmaceutique belge.

En2022,50 organisations étaient partenaires de pharma.be.
Ces organisations sont actives dans divers domaines d'ex-
pertise, tels que la tarification et le remboursement, I'en-
registrement des médicaments, la pharmacovigilance, les
essais cliniques, la législation, la conformité et le bon usage
des médicaments, ou les aspects logistiques.

Découvrez nos '-1";-1

partenaires ici -ﬂ'*ﬁu

1.7 Etun ancrage
international

En tant quassociation, pharma.be est également ancrée a l'international, principale-
ment en tant que membre de I'European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA). EFPIA représente l'industrie biopharmaceutique active
en Europe. Ses membres directs incluent 37 associations nationales, 38 entreprises
pharmaceutiques de premier plan et un nombre croissant de petites et moyennes
entreprises (PME). La mission d'EFPIA est de créer un environnement collaboratif
permettant a ses membres de découvrir, de développer et de fournir de nouveaux
traitements et vaccins pour les personnes a travers I'Europe, et de contribuer a
I'économie européenne.

pharma.be est également membre de I'International Federation of Pharmaceutical
Manufacturers and Associations (IFPMA), qui représente les entreprises
biopharmaceutiques innovantes du monde entier ainsi que les associations régionales
etnationales.

QUI NOUS SOMMES
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Le guide pratique de pharma.be sur la loi sur les médicaments

Ces dernieres années ont clairement démontré que la santé publique et le secteur
pharmaceutique sont des sujets brilants. lls sont également en constante évolution,
ce qui entraine régulierement de nouvelles questions juridiques auxquelles il faut ré-
pondre de maniere rapide et efficace.

La plupart des réponses se trouvent dans la loi sur les médicaments a usage humain,
qui constitue la base de la réglementation des médicaments en Belgique. Cette loi
estl'undes piliers du cadre juridique dans lequel les entreprises biopharmaceutiques
operent dans notre pays. Elle s'applique aux médicaments pendant une grande partie
de leur cycle de vie : de la demande d'autorisation de mise sur le marché, en passant
par la fabrication et la distribution, jusqu'au suivi de la sécurité des medicaments et la
publicité.

Mais il est parfois difficile de trouver des informations actualisées et concretes sur
lesquelles s'appuyer pour appliquer les dispositions légales a des cas pratiques. Pour
répondre a ce défi, pharma.be a publié un ouvrage de référence clair et pragmatique
offrant un apercu juridique de la législation sur les medicaments.

Le concept du guide est simple : il contient un commentaire sur chacun des articles
de laloi sur les médicaments. Les commentaires sont rédigés de maniere aussi fonc-
tionnelle que possible:

ils contiennent des informations concrétes sur la mise en ceuvre pratique de laloi
le contexte dans lequel ses dispositions ont été adoptées

leur mise en ceuvre par les autorités

ainsi que des références ala doctrine et a la jurisprudence pertinentes

NN NN

Ces analyses juridiques ont été rédigées par des experts en droit pharmaceutique et
en sciences de la vie, dont la plupart sont des partenaires de pharma.be. Le résultat
montre une fois de plus qu'il existe en Belgique une riche expertise juridique sur la-
quelle toutes les parties prenantes du secteur des soins de santé peuvent compter.

En savoir plus sur le Guide pratique de la loi
sur les médicaments a usage humains

@ REPORT TO SOCIETY
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2.1 Actif tout au long
de la chaine de valeur

Ensemble, les entreprises membres de pharmabe occupent une position forte en Europe
dans chaque aspect clé de la chaine de valeur biopharmaceutique : de la recherche et du
développement aux essais cliniques, en passant par le lancement sur le marché et la distribution des
médicaments, sans oublier la production. Cela est dd a une combinaison unique d'un écosysteme
bien développé, d'une main-dceuvre hautement qualifiée et d'une solide collaboration avec les
gouvernements et les centres de recherche.

Les avantages dune approche

Nombre d'entreprises o .
P intégrée de la chaine de valeur sont

en Belgique considérables, tant pour les patients,
leur environnement et le systeme
de santé que pour I'économie. Cela
0&0 Production aue p

> a été particulierement évident lors
o)) )

de la pandémie de COVID-19. Le
secteur biopharmaceutique belge
18 48 32 a entiérement relever le défi, de la
recherche a la production en passant
par l'introduction de solutions inno-

Etudes Hg Introduction |= E'E| vantes pour le patient.
cliniques surle marché ="
etdistribution Dans cette section, nous nous
concentrons sur les activités d'inno-
Source: pharmabe vation de nos membres en Belgique

en vue de meilleures solutions pour
les patients : combien ont-elles in-
vesti danslarecherche et le dévelop-
pement, combien d'études cliniques
ont-elles menées, et quels sont les
nouveaux meédicaments pour les-
quels nos entreprises ont demandé
et obtenu le remboursement afin de
les mettre a disposition des patients
en Belgique. Dans la derniére section,
nous examinons la valeur ajoutée de
ces activités pour les patients, le sec-
teur de la santé et la société, ainsi que
leur rendement économique.

12 @ REPORT TO SOCIETY



2.2 La Rgcherche et
le Developpement comme
moteur d'innovation

2.21
Investissements en R&D en Belgique

Grace au grand nombre d'études cliniques me-
nées dans notre pays, les patients participants ont
un acces gratuit et rapide aux traitements les plus
récents (voir 2.3). Toutefois, cette position de lea-
der n'est pas acquise. Pour rester leaders, nos en-
treprises investissent de plus en plusen R&D:

- Le secteur a investi quotidiennement
13 millions d‘euros en R&D en 2021, soit un
total de 5,5 milliards d'euros.

- Depuis 2015, les investissements en R&D ont
plus que doublé. Surtout au cours des deux
derniéres années, durant lesquelles les inves-
tissements ont augmenté de plus de 35 %.

- En 2021, en moyenne plus d'une demande de
brevet a été déposée par jour en Belgique dans
le domaine de la pharmacie et de la biotechno-
logie.

- Depuis 2015, lesdemandes de brevets dans ces
domaines ont augmenté de pres de deux tiers.

En raison de la pandémie de COVID-19, l'attention
était temporairement focalisée ailleurs, mais de-
puis, la recherche de solutions innovantes dans
tous les domaines thérapeutiques se poursuit.

Evolution des investissements en R&D
en Belgique (milliards d'euros)

2919% TA/%

214% 7% 7% A\A\
+116% H\

—/‘
/

351|357 (385|496 5.20
N

2016 2017 2018 2019 2020 2021

Source : pharma.be, enquéte aupres des membres

Evolution du nombre de demandes
de brevets en Belgique

+3,4 %

+165% *49%
+171%
+141% 259
144
125

2016 2017 2018 2019 2020 2021

" Pharma @ Biotech

Source : European Patent Office, European patent
applications 2011-2020 per field of technology
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Brevets sur les médicaments et les vaccins : pharma.be se joint aux
discussions relatives a leur importance pour les patients, la société et
I'industrie

Les droits de propriété intellectuelle, notamment les brevets, constituent un pilier important
de notre systeme d'innovation. Les brevets donnent temporairement a leur déposant le droit
de protéger leur invention. En contrepartie, l'invention doit étre divulguée. Au cours de la pan-
démie de COVID-19, les brevets sur les vaccins ont suscité un vif débat. Est-il normal que des
vaccins qui sauvent des vies soient protégés par un brevet ? D'une maniere générale, les bre-
vets sont-ils une bonne idée pour un secteur aussi important que celui des médicaments ?
Les médicaments n'appartiennent-ils pas a tout le monde ?

Dans le cadre de sonréle social, pharma.be reconnait la pertinence de ces questions et a des
lors publié une brochure qui encadre la discussion a partir d'une compréhension correcte de
la situation et du contexte dans lequel elle évolue. L'importance des brevets pour les patients,
lasociété et le secteur ne devrait en effet pas étre sous-estimée : ils contribuent a la réalisa-
tion d'investissements, facilitent la coopération avec les autres acteurs de I'écosysteme et
font tourner le moteur de I'innovation dans le domaine des soins de santé. Il n'est pas surpre-
nant que le nombre de demandes de brevets soit I'un des indicateurs que la Commission eu-
ropéenne inclut dans son Innovation Scoreboard, qui mesure la puissance des Etats membres
en matiere de recherche et d'innovation. Le caractere prospectif des brevets est important
acet égard. Aumoment de l'application, leur valeur potentielle est souventinconnue. Un pro-
cessus de développement long et souvent colteux s'ensulit, avec ou sans chance de succes.

« L'existence de brevets dans le secteur de la santé est parfois remise en question. Pourtant,
cette protection de la propriété intellectuelle est essentielle pour I'innovation et donc pour ['éco-
nomie et la société. La position de la Belgique ne serait pas ce qu’elle est dans les sciences du
vivant sans l'existence d’'une protection de la propriété intellectuelle digne de ce nom. »

Bruno Wattenbergh, Président Innovation Board EY Belgique

et professeur Stratégie et Entreprenariat a la Solvay Business School

Vous trouverez la
brochureici

14 @ REPORT TO SOCIETY



222
Comparatif des investissements en
R&D en Europe

La Belgique est peut-étre un petit pays, mais les
patients et les soins de santé peuvent compter sur
des investissements relativement importants dans
I'innovation biopharmaceutique. Les investisse-
ments totaux en R&D dans le secteur biophar-
maceutique belge sont comparables a ceux de
pays européens beaucoup plus grands. Si on
se penche sur les chiffres de 2020, derniere an-
née disponible, on voit que la Belgique occupe la
seconde place, apres I'Allemagne mais devant la
France et I'ltalie, alors que nous ne sommes qu'a la
huitieme place en termes de population.

Si l'on prend en compte les investissements par
habitant, la Belgique est méme largement en téte.
Nos investissements étaient supérieurs de pres de
70 % comparés a ceux du Danemark, deuxieme au
classement, et jusqu'a trois fois plus élevés compa-
résa ceux de la Slovéenie, troisieme au classement.

Sur la période 2015-2020, les investissements
par habitant ont augmenté de plus de 87 %,
soit prés de quatre fois plus que la croissance
des investissements totaux en R&D par habitant
en Europe. Les autres pays du trio de téte de 2015,
dont le Danemark, ont connu une croissance néga-
tive.

Evolution des
dépenses en R&D

Belgique . :
+870% biopharmaceutique

par habitant

,,,,, 2015-2020

EU27
+23.4%

Source :pharma.be, enquéte aupres des
membres & EFPIA, The Pharmaceutical
Industry in Figures, Key Data 2022

Dépenses en R&D
biopharmaceutique
par habitant 2020

Danemark
€255,2

Dépenses en R&D
biopharmaceutique total
2020

iy

N
N
~

Allemagne
€ 7,8 milliards

Belgique
€430,8
/

Slovénie
€159.4

Belgique
€ 5,0 milliards

France
€ 4,5 milliards

CE QUE NOUS FAISONS
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Le secteur biopharmaceutique,
moteur d'une Belgique innovante

La Belgique a parcouru un long chemin pour arriver
la ou elle est aujourd'hui : un leader de l'innovation
selon [I'European Innovation Scoreboard. Des
années d'efforts conjoints menés par les centres
d'expertise, les entreprises et les autorités ont
permisalaBelgique de se classeraucinquiémerang
de I'UE en 2022. La Belgique surpasse la moyenne
de I'UE de quelque 29 % et n'est devancée que par
la Suede, laFinlande, le Danemark et les Pays-Bas.

Cette forte performance en matiére d'innovation
se refléte également dans les chiffres relatifs a la
part des dépenses de R&D dans le PIB. Alors que
ce pourcentage était inférieur a 2,5 % en 2015, il a
dépassé 3 % en 2019 (la norme dite de Lisbonne).
Avec une part de 35 % en 2020, la Belgique se
classe au premier rang de I'UE avec la Suede?.

PART SECTORIELLE DES DEPENSES
EN R&D DU SECTEUR DES ENTREPRISES

Industrie manufacturiere - autres
(NACE 10 - 20, 22-24, 31-33)

@ Autressecteurs

@ Servicespourle secteur des entreprises -
information et communication
(NACE 58-63)

@ Servicespourle secteur des entreprises -
autre (NACE 45-57, 64-82)

@ ndustrie manufacturiére - produits métalli-
ques, produits informatiques, électroniques
et optiques, equipements électroniques,
machines (NACE 25-30)

Industrie manufacturiere - industrie phar-
maceutique (NACE 21)

Source : Belspo, Dépenses totales
intramurales de R&D

@ REPORT TO SOCIETY

La contribution du secteur des entreprises a ce
résultat est cruciale, avec une part estimée a2,49 %
en 2020, soit pres des trois quarts du total belge®.
Lesentreprises sontdonc clairementle moteur des
investissements en R&D en Belgique. Le secteur
biopharmaceutique est a l'avant-garde dans ce
domaine. C'est le secteur ou les investissements
en R&D sont de loin les plus importants, puisqu'il
représente un tiers du total des investissements en
R&D des entreprises en Belgique*.

En outre, les investissements en R&D du secteur
progressent plus rapidement que ceux de
I'ensemble des autres secteurs, augmentant leur
poids d'année en année. La contribution du secteur
biopharmaceutique belge est donc cruciale pour
les performances exceptionnelles de la Belgique et
la réalisation de l'objectif de Lisbonne.




2.3 Etudes cliniques portant
sur les nouveaux traitements

Les études cliniques sont une étape essentielle
dans le développement d'un nouveau vaccin ou
médicament. Une étude clinique permet de tester
si un médicament est efficace et sans danger
pour I'homme. Cela fournit également de nou-
velles informations précieuses sur le traitement ou
la prévention des maladies. Les études cliniques
sont donc une importante source d'inspiration
pour de nouvelles recherches scientifiques fon-
damentales. Par ailleurs, les essais cliniques per-
mettent aux patients d'accéder gratuitement
aux traitements les plus récents avant méme
qu'ils n'arrivent sur le marché.

En termes d'études cliniques, la Belgique a éga-
lement confirmé sa position de leader européen
en 2021, avec 574 demandes approuvées, dont
80 % émanaient des entreprises. La position de
leader de la Belgique est le résultat de la combi-
naison de plusieurs éléments : la forte présence
et I'expertise accumulée des entreprises biophar-
maceutiques, la qualité de la communauté scien-
tifique, l'infrastructure des centres de recherche
et des hopitaux, et le niveau d'expertise des cher-
cheurs et des autorités compétentes, notamment
I'Agence Fédérale des Médicaments et des Pro-
duits de Santé (AFMPS).

Nombre de demandes d'essais
cliniques approuvés

2016 2017 2018 2019 2020 2021

Source : Données AFMPS

Evolution du nombre total d’essais
clinique pour le cancer en Belgique
(2016-2020)

+23,2%

2016 2017 2018 2019 2020

Source : Deloitte report « Belgium as a clinical trials location
in Europe - key results 2020 »

Le grand nombre d'études cliniques démontre que
les entreprises biopharmaceutiques sont dispo-
sée a poursuivre leurs investissements dans notre
pays afin de trouver de nouvelles solutions dans
un large éventail de domaines thérapeutiques. La
recherche portant surles médicaments pour lutter
contre le cancer arrive en téte des études cliniques
en Belgique, suivie par la recherche relative aux
traitements pour les troubles du systeme nerveux
et du systeme immunitaire.

175 études cliniques ont, par exemple, été lancées
en Belgique en 2020 pour traiter le cancer, soit
un peu moins de 15 nouvelles études par mois.
19 % des essais cliniques réalisés en Europe en
2020 pour tester des médicaments contre le
cancer ont eu lieu en Belgique.
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Clinicaltrial.be : un portail autour
des essais cliniques

Les nouvelles technologies et les percées dans le
secteur biopharmaceutique se succedent a la vitesse
de I'éclair (voir également 3.1). Il est crucial pour les
patients d'avoir accés a ces innovations le plus rapi-
dement possible. Les essais cliniques peuvent jouer
un réle majeur a cet égard. Toutefois, une condition
préalable est que les médecins et les patients soient
bien informés au sujet des études en cours. Et ce n'est
pas le cas aujourd’hui. C'est pourquoi Patient Centrics
- Esperity travaille actuellement sur un portail web :
clinicaltrial.be.

Rassembler les informations sur les essais cliniques
semble évident, mais de nombreux aspects entrent en
jeu. Au niveau européen, il existe une base de données
officielle qui répertorie tous les essais cliniques ap-
prouvés. Cependant, les informations sont en anglais
et il n'est pas toujours facile de s'y retrouver dans ces
données tres fournies. De son coté, la base de don-
nées de 'AFMPS est limitée aux essais cliniques réa-
lisés en Belgique, alors que pour les patients atteints
d'une maladie rare, il peut étre intéressant de regarder
au-dela delafrontiere.

De nombreux acteurs sont également impliqués :
outre les entreprises pharmaceutiques, des instituts
de recherche ou des hopitaux, voire des chercheurs
individuels, mettent en place des essais cliniques.
Les canaux de diffusion de I'information peuvent étre
tout aussi divers : via les entreprises, via les portails
des hopitaux, ou via les associations de patients qui
tentent de tout regrouper pour une méme maladie.
Bien entendu, la fiabilité des données est également
cruciale. Il faut une source officielle unique qui puisse
fournir toutes les informations approuvées aux dif-
férentes parties prenantes. La base de données de
I'Agence européenne des médicaments (EMA) semble
une source logique, mais l'inconvénient est que I'EMA
se limite aux études sur les médicaments. Les études
sur les dispositifs médicaux ne peuvent étre trouvés
dans la base de données de I'EMA, alors que ceux-ci
peuvent améliorer considérablement la qualité de vie
des patients.

Le besoin d'informations completes, mais claires et fa-
cilementaccessibles sur les études cliniques est donc
¢élevé. Patient Centrics - Esperity arelevé le défiet dé-
veloppe le portail clinicaltrial.be en collaboration avec
l'industrie, les patients et les universités. Ce portail
compile des informations sur les études en Belgique
et a l'étranger, et les met a disposition en frangais et
en néerlandais.

Part des demandes d'essais cliniques par
domaine thérapeutique en Belgique (2020)

10 % Maladies virales

5 % Maladies
cardiovasculaires

Troubles du
systéme nerveux

6 % Maladies respiratoires

Source: Deloitte report « Belgium as a clinical trials location
in Europe - key results 2020 »

Il estimportant, pour les patients et leurs médecins
traitants, de disposer d'informations claires,
accessibles et de préférence centralisées sur
tous les essais cliniqgues en cours en Belgique.
Aujourd'hui, la situation n'est pas optimale. C'est
pourquoi pharma.be soutient les initiatives visant a
mettre en place un portail offrant des informations
officielles sur les études autorisées en Belgique en
francais et en néerlandais (voir encadré).

« Certaines personnes veulent participer a
des essais cliniques par pur altruisme, dans
d‘autres cas, il s‘agit de patients ayant un
besoin médical particulier. Par exemple, ils
souffrent d'une maladie rare pour laquelle
il n'existe pas encore de médicament, ou le
médicament qu'ils prennent actuellement
provoque trop d’effets secondaires ou a un
effet insuffisant. Nous pensons que les es-

sais cliniques, s'ils sont médicalement jus-

tifiés, devraient effectivement devenir une
option thérapeutique a part obtenir plus
d’informations sur les études, mais le por-
tail peut aider les personnes qui ont un be-
soin médical a poser des questions. »

Mitchell Silva, CEO de Patient Centrics - Esperity
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2.4 Nouveaux médicaments
rembourses pour le patient

Les activités de R&D de nos entreprises
membres et les études cliniques qu'elles
menent, en Belgique et ailleurs dans le monde,
aboutissent au développement de nouveaux
médicaments. Afin de les rendre accessibles
aux patients en Belgique, les entreprises
introduisent une demande de rembourse-
ment aupres de l'Institut national d'assurance
maladie-invalidité (INAMI) pour que les pa-
tients naient pas a payer I'intégralité du codt.

Ci-dessous, nous fournissons plus d'informa-
tions sur I'évolution du nombre de médica-
ments nouvellement remboursés en Belgique.
La valeur ajoutée des médicaments nouvel-
lement remboursés en 2021 est abordée au

chapitre 3.
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Le nombre total de médicaments nouvellement rem-
boursés a augmenté au cours de la période 2017-
2019, mais a connu une baisse en 2020. Ceci est di a
COVID-19, qui a temporairement suspendu les travaux
de la commission statuant sur les demandes de rem-
boursement.

En 2021, le nombre de médicaments remboursés a
tout juste doublé par rapport a 2020, grace a un rattra-
page des dossiers mis en attente en 2020. L'impact est
frappant pour les médicaments a valeur thérapeutique
ajoutée et les médicaments orphelins.

Commentaire:

- Selonl'entreprise pharmaceutique concernée, un mé-
dicament ayant une plus-value thérapeutique donne
lieu a une valeur thérapeutique supérieure a celle
d'un traitement standard reconnu. Cela signifie que la
maladie est mieux traitée avec ce médicament.

Un médicament orphelin est un médicament destiné
au traitement d'une maladie rare et offre une solution
pour une pathologie pour laquelle aucun traitement
n'est disponible ou un bénéfice significatif par rapport
aux traitements existants.

Une nouvelle indication fait référence a un médi-
cament qui est déja remboursé pour une certaine in-
dication/affection et pour lequel la société demande
un remboursement supplémentaire pour une autre
indication/affection. Il pourrait s'agir, par exemple, d'un
médicament déja remboursé pour le traitement du
cancer du poumon, mais qui est désormais également
remboursé pour le traitement du cancer colorectal.
Un médicament « me too » n'offre pas une valeur
thérapeutique plus élevée que les médicaments exis-
tants pour la méme indication/affection, mais il peut
étre une plus-value pour le patient en raison d'une
amélioration de la posologie, du schéma dadminis-
tration, du confort ou de la facilité d'utilisation. Autre
avantage de ces médicaments : ils garantissent au
mieux la poursuite d'un traitement en cours lorsque
le(s) médicament(s) existant(s) n'est (ne sont) pas dis-
ponible(s).

N

N2

N

@ Médicament ayant
une plus-value
thérapeutique

® Total

@ Nouvelle indication

@ Médicamentorphelin

) Médicament « me-too »
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24.2
Par domaine thérapeutique

Dans le tableau ci-dessous, vous trouverez un apergu des domaines thérapeutiques (Anatomical Therapeutic
Chemical, ATC) dans lesquels les nouveaux médicaments ont été remboursés en 2021. Environ la moitié concerne
les nouveaux médicaments anticancéreux et immunomodulateurs (ATC L). En outre, davantage de nouveaux
médicaments ont été mis a disposition pour les maladies liées au systeme digestif et au métabolisme (ATC A) et
pour les maladies du sang (ATC B).

Nombre de

médicaments

Classification Exemples

Groupes ATC

ATC remboursés en

2021

de pathologies

A 9 systeme digestif et métabolisme diabete, porphyrie hépatique,
tyrosinémie héréditaire
B 10 sang et organes hématopoiétiques hémophilie A, thrombocytopénie,
beta-thalassémie
C 0 systeme cardio-vasculaire insuffisance cardiaque
D 0 dermatologie dermatite atopique
G 0 systeme génito-urinaire et fibromes utérins
hormones sexuelles
H 2 hormones systémiques, a retard de croissance
I'exclusion des hormones
sexuelles et desinsulines
J 12 anti-infectieux infections HIV, infections
(usage systémique) bactériennes, hépatite B
L 72 antinéoplasiques et agents tumeurs solides et hématologiques,
immunomodulateurs sclérose en plague, colite
hémorragique, psoriasis e.a.
M 5 systeme musculo-squelettique atrophie musculaire spinale,
ostéoporose, e.a.
N 8 systeme nerveux migraine, épilepsie, dépression
sévere, amyloidose..
P 0 antiparasitaires, insecticides antihelmintiques
etrépulsifs
R 9 systéme respiratoire mucoviscidose, asthme,
maladies obstructives
des voiesrespiratoires
S 3 organes sensoriels dystrophie héréditaire rétinienne,
cedéme maculaire diabétique
V 3 divers hyperkaliémie, produit de contraste

@ REPORT TO SOCIETY

Source :pharma.be
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Nos innovations offrent avant tout de meilleurs
resultats pour la santé des patients, une aug-
mentation de I'esperance de vie ainsi qu'une
meilleure qualité de vie®:

- Au cours des 20 dernieres années, le nombre de décés prématurés dus a des mala-
dies courantes en Belgique, telles que la BPCO (bronchopneumopathie chronique
obstructive), les accidents vasculaires cérébraux, I'insuffisance cardiaque et le
diabéte de type I, a diminué de 8 a 40 % grace aux médicaments qui constituent les
principaux traitements de ces maladies.

- Dansle domaine des maladies cardiovasculaires, la mortalité a diminué de 45 % de-
puis 2000. Grace aux nouveaux medicaments, les déces ont diminué de 4 000 par an.

- Concernant le diabéte, 70 nouveaux traitements ont été introduits au cours
des 20 dernieres années. Cela a permis d'améliorer considérablement la qualité
de vie des patients.

> Le HIV (virus du sida) n'est désormais plus une maladie mortelle mais une maladie
chronique qui peut étre contrélée par des médicaments. Environ 90 % des patients
traités peuvent mener une vie professionnelle normale.

Mais les médicaments innovants apportent également une valeur ajoutée dans de nom-
breux autres domaines : moins d'opérations et d'hospitalisations par exemple, ou des ar-
réts de travail plus courts. Parfois, I'incapacité de travail peut étre totalement évitée, dans
dautres cas, le patient peut reprendre le travail plus rapidement apres le traitement. In-
directement, la famille et les amis peuvent également reprendre un travail a temps plein
plus rapidement car le patient nécessite moins de soins. Tout cela a un effet positif sur
le marché du travail. Cela réduit également les colts pour le gouvernement et crée une
valeur ajoutée pour I'économie et la sociéteé.

Dans ce chapitre, nous nous attarderons tout d'abord sur la valeur ajoutée créée par le
secteur biopharmaceutique pour les patients, le secteur des soins santé et la société.
Nous illustrons ceci par des exemples de médicaments nouvellement remboursés en
2021. Nous nous penchons aussi brievement sur les (r)évolutions prometteuses du sec-
teur biopharmaceutique. Cependant, I'histoire ne sarréte pas la. Notre secteur est égale-
ment un bastion important de notre économie du savoir. Les chiffres de I'emploi et des
exportations étaient déjaimpressionnants et n'ont fait que croitre en 2021. Cela se reflete
dans l'analyse colts-avantages positive de notre secteur pour le gouvernement belge.



3.1 Unimpact positif pour
les patients, le secteur
de la sante etlasociete

3.11

La valeur ajoutée des médicaments nouvellement remboursés

En 2021, un grand nombre de nouveaux mé-
dicaments ont recu une autorisation de rem-
boursement (voir 2.4). Ceux-ci apportent une
importante valeur ajoutée aux patients. Nous
donnons ci-dessous quelques exemples de mé-
dicaments orphelins et de médicaments dont
la valeur ajoutée thérapeutique a été recon-
nue par la Commission de remboursement des
meédicaments (CRM).

Syndrome de l'intestin court avec
insuffisance intestinale

Le syndrome de l'intestin court avec insuffisance
intestinale ou SBS-IF réduitlafonction intestinale
en-dessous du minimum requis pour l'absorption
des macronutriments, de l'eau et des électro-
lytes.llestdonc nécessaire que le patientrecoive
une supplémentation par voie intraveineuse. Le
SBS-IF résulte souvent de I'ablation (partielle) de
lintestin gréle en raison d'un évenement vascu-
laire, de la maladie de Crohn, de complications
chirurgicales ou de troubles congénitaux®.

Pour survivre, les patients atteints de SBS-IF ont be-
soin d'une nutrition parentérale (NP) a long terme. Il
s'agit d'une alimentation administrée par un cathéter
directement dans une veine. Ladministration a lieu
en moyenne cing nuits par semaine. La NP prolongée
naffecte pas seulement la qualité de vie du patient
mais est également associée a de graves complica-
tions, telles que le risque d'infection et de septicémie,
de thrombose et de maladie hépatique’.

Depuis 2021, un médicament pour le SBS-IF est rem-
boursé : un analogue d'une hormone de croissance
naturelle, le GLP-2, qui joue un réle important dans la
structure et la fonction de l'intestin gréle et dans l'ab-
sorption des macronutriments, del'eau et des électro-
lytes. Grace a ce médicament, les patients ont besoin
de moins de NP, tant en volume qu'en nombre de jours.
En fait, certains patients n'ont plus besoin de NP8 %10,
Unou plusieursjours de «liberté » de cette NP signifie
déja pour les patients qu'ils ne sont pas liés a leur per-
fusion et qu'ils peuvent aller faire dautres activités.
Les données du monde réel montrent que la qualité
de vie de ces patients est des lors considérablement
améliorée’.

Leucémie myéloide aigué

La leucémie myéloide aigué (LMA) est une maladie
rare, grave et maligne des globules blancs de la moelle
osseuse? La LMA interfére avec la formation normale
du sang. Les patients présentent des symptomes non
spécifiques tels qu'une perte de poids, de la fatigue,
de la fievre, des sueurs nocturnes, une perte dappé-
tit et une susceptibilité accrue aux saignements, aux
ecchymoses et aux infections®. Les patients atteint
de LMA présentent plusieurs mutations ; la mutation
FLT3 estidentifiée chez environ 30 % des patients. La
LMA est une maladie qui évolue rapidement et les pa-
tientsrechutent souvent apresle traitement™. Le pro-
nostic aprés une rechute est défavorable : moins de
30 % des patients sont en vie un an apres larechute’.

POUR QUI NOUS CREONS DE LA VALEUR AJOUTEE
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Depuis 2021, il existe un nouveau médicament
oral orphelin pour le traitement des patients
adultes atteints de LMA avec la mutation FLT3
quirechutent apres le ou les traitements pré-
cédentsou quin'y répondent plus. Ce nouveau
traitement permet un gain de survie médian
de 3,7 mois par rapport au traitement standard
(2,3 mois contre 5,6 mois), tout en maintenant
la méme qualité de vie pour ces patients gra-
vement malades'™.

De plus, une réponse compléte ou partielle
au traitement survient chez un plus grand
nombre de patients (34,0 % contre 15,3 % avec
le traitement standard). Cela permet a un plus
grand nombre de patients de passer ala greffe
de cellules souches (255 % contre 15,3 %)",
qui est actuellement le seul traitement cura-
tif possible de la LMA. La voie dadministration
orale permet également un traitement a do-
micile. Cela augmente le confort du patient et
réduitle nombre de visites al'nopital.

Lymphomes cutanés acellules T

Le lymphome cutané a cellules T (LCT) est un
cancer des globules blancs de la peau®® . ||
s'agit d'une maladie rare, grave et potentiel-
lement mortelle, qui touche environ 240 per-
sonnes par million en Europe®.

Deux sous-types de LCT-MF représentent en-
viron deux tiers des cas : le mycosis fongoide
(MF) et le syndrome de Sézary (SS)?" %2

Le MF se développe et se propage généra-
lement lentement et se caractérise par des
symptomes cutanés, notamment des plaques
séches ou squameuses, des éruptions cuta-
nées et, dans certains cas, des tumeurs cuta-
nées?. Le SS est beaucoup plus agressif, avec
des taux sanguins plus fortement anormaux.
Cela provoque des démangeaisons tres im-
portantes, une rougeur totale du corps (éry-
throdermie) et une desquamation intense de
|a peaU24’25’26.

Le LCT-MF est souvent difficile a diagnosti-
quer et peut étre confondu a un stade pré-
coce avec des affections cutanées telles que
l'eczéma et le psoriasis.

@ REPORT TO SOCIETY

Les affections cutanées chroniques, les troubles du
sommeil, les problémes psychosociaux, la stigmatisa-
tion et I'impact sur la santé mentale sont importants.
Méme a un stade précoce, la maladie peut avoir un fort
impact sur la vie quotidienne du patient. Travailler ou
étudier devient difficile et les activités quotidiennes
normales sont limitées. Le LCT-MF peut également
étre trés stressant pour les soignants.

Aujourd'hui, grace a de nouvelles percées scienti-
fiques, nous disposons de thérapies systémiques qui
sattaquent a la cause sous-jacente du LCT-MF. Cela
augmente la survie sans progression, et améliore laré-
ponse globale et la qualité de vie des personnes vivant
avec cette maladie.

Amyloide transthyretine cardiomyopathie

La cardiomyopathie amyloide liée a la transthyrétine
(ATTR-CM) est une maladie invalidante : des protéines
produites par l'organisme sont repliées dans une mau-
vaise forme, s'agglomerent pour former des fibres
amyloides et endommagent le muscle cardiaque. Cela
entraine, entre autres, des arythmies cardiaques et une
insuffisance cardiaque. Si IATTR-CM n'est pas traitée,
le pronostic est trés sombre, avec une durée de survie
limitée. La forme héréditaire touche environ un Euro-
péen sur 100 000. La forme sauvage liée al'age est plus
fréquente et on estime qu'elle touche jusqu'a un octo-
génaire sur quatre?”.

Le syndrome est difficile a reconnaitre et est souvent
diagnostiqué (trop) tard. En effet, la maladie ne suit pas
unschémafixe et provoque une variété de symptoémes,
méme en dehors du cceur. Par exemple, des fourmille-
ments dans les mains et les doigts dus au syndrome du
canal carpien sont un signe d'alerte mais ne sont géné-
ralement pas associés a l'insuffisance cardiaque inex-
pliquée d'un patient?,



La détection rapide de IATTR-CM est néanmoins
extrémement importante pour les patients?, sur-
tout maintenant que les diagnostics et les options
de traitement s'améliorent. Depuis 2021, un médi-
cament innovant qui vise a réduire 'accumulation
de protéines est remboursé, retardant ainsila mala-
die et les limitations fonctionnelles et augmentant
la survie®®. En méme temps, la qualité de vie des
patients augmente et ils sont moins susceptibles
d'étre hospitalisés®. Auparavant, il n'existait que
le traitement symptomatique et la transplantation
d'organes, mais en raison de leur age, de maladies
concomitantes et de la pénurie de donneurs, la
plupart des patients atteints dATTR-CM ne rem-
plissaient pas les conditions requises pour une
transplantation®. Ce nouveau médicament consti-
tue donc une avancée importante et répond a un
besoin médical important.

Myélome multiple

Le myélome multiple ou maladie de Kahler est une
forme de cancer de la moelle osseuse. Chaque
année en Belgique, environ 1 000 personnes, pour
la plupart agées de plus de 55 ans, recoivent ce
diagnostic®. Chez les patients qui ne peuvent bé-
neficier d'une greffe de moelle osseuse, I'espe-
rance de vie moyenne se situe entre 3,5 et 6 ans®.

Le traitement du myélome multiple vise a prolonger
lavie et a prévenir les rechutes, tout en maintenant
une qualité de vie maximale. Ces derniéres années,
celle-ci a beaucoup évolué grace a l'utilisation de
nouveaux médicaments et de leurs combinaisons.
En 2021, le remboursement de nouvelles combinai-
sons de médicaments pour des patients non traités
auparavant a été approuvé. Ces nouvelles combi-
naisons réduisent le risque de rechute ou de déces
de 47 % a 58 %%:3¢ Elles améliorent également la
qualité de vie des patients®” %, Ceci est particulie-
rement important car parmiles cancers hématolo-
giques, les patients atteints de myélome multiple
ontla qualité de vie lamoins bonne®’.

En outre, de nouvelles formes d'administration
peuvent également améliorer la qualité du traite-
ment. Par exemple, au lieu d'une longue injection,
une variante sous-cutanée d'un médicament exis-
tant est devenue disponible. Les patients doivent
ainsi passer beaucoup moins de temps a I'hopital*®
et le traitement a domicile sera également possible
alavenir.

i

Cancer des ovaires

En Belgique, environ 800 femmes sont touchées
chaque année par le cancer des ovaires®. Le taux
de mortalité est élevé en raison de sa localisation
anatomique profonde, ce qui entraine générale-
ment un diagnostic tardif. Les patientes rechutent
trés souvent, ce qui est souvent fatal*Z Les anoma-
lies génétiques (mutations) de la tumeur peuvent
affecterlaréponse au traitement*.

En 2021, un nouveau médicament a été rembour-
sé en Belgique, apportant une valeur ajoutée si-
gnificative au traitement du cancer avancé des
ovaires. Il s'agit du premier medicament qui réduit
de maniere significative le risque de rechute ou de
décés chez les femmes atteintes d'un cancer des
ovaires avancé quirépondent a une chimiothérapie
de premiere ligne, quel que soit leur statut muta-
tionnel*®. Un suivi de 35 ans montre que ce médi-
cament offre une diminution du risque de rechute
ou d'exacerbationde 34 % par rapport au placebo®.
Ce médicament tend également a améliorer le taux
de survie globale, avec une probabilité de survie a
24 mois de 84 % par rapporta 77 % dans le groupe
placebo?.

Le médicament est administré par voie orale une
fois par jour, ce qui est peu génant pour le patient”.
De plus, une dose initiale personnalisée en fonction
du poids corporel et du nombre de plaguettes ré-
duit les effets secondaires hématologiques*®.
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Porphyrie hépatique aigué

La porphyrie hépatique aigué (PHA) est une mala-
die héréditaire trés rare causée par des mutations
génétiques dans la biosynthése de I'neme?’. Typi-
quement, I'AHP implique des crises aigués neuro-
viscérales accompagnées de douleurs abdomi-
nales séveres et diffuses. Ces crises peuvent étre
potentiellement mortelles et conduire a une ad-
mission en urgence. Ces attagues sont également
souvent a l'origine de symptdémes chroniques qui
ont unimpact négatif sur le fonctionnement quoti-
dien et la qualité de vie des patients®™.

L'interférence ARN, découverte en 1998 et recom-
pensée par le prix Nobel de médecine en 2006,
offre des possibilités de traitement sans précédent
grace au mécanisme d'extinction des géenes. C'est
sur ce mécanisme d'action qu'est basé un nouveau
traitement PHA remboursé depuis 2021 et qui est
le deuxiéme représentant de cette nouvelle classe
de médicaments®'. En ciblant le gene a l'origine de
la maladie, ce traitement peut supprimer presque
complétement les attaques de I'PHAS. Auparavant,
aucun traitement pharmaceutique ne parvenait a
prévenir les crises et navait d'effet sur les autres
symptémes chroniques.

Les attaques d'PHA, et les graves handicaps qui en
découlent, entrainent des colts publicsimportants,
tant au niveau des soins de santé qu'au niveau éco-
nomique (allocations de chomage, invalidité, etc.).
D'autre part, en raison de leur impact sur le temps
de travall, ils réduisent les recettes fiscales. Ainsi,
la lutte contre les attaques PHA peut permettre
d'économiser environ 1700 000 € par personne®.

Dystrophie rétinienne héréditaire due a des mu-
tations du géne RPE65

La dystrophie rétinienne due a des mutations du
géne RPE6S est une maladie héréditaire rare de la
rétine qui touche environ 40 patients en Belgique.
Le géne RPE®S est responsable de la fabrication
de I'isomere tout-trans, une enzyme nécessaire au
fonctionnement normal des cellules de la rétine.
Une mutation dans les deux copies du gene en-
traine une lente détérioration de la vision.

Les patients ont de plus en plus de mal a éviter les

obstacles, surtout dans des conditions de faible lu-
minosité.

@ REPORT TO SOCIETY

Cela a un impact important sur leur qualité de vie,
leur santé mentale et leurs possibilités de déve-
loppement®. De nombreux patients perdent la
vue avant I'age de 16 ans. La majorité d'entre eux
sont complétement aveugles avant d'avoir atteint
40 ans®.

La thérapie génique qui est remboursée pour
les enfants et les adultes depuis 2021 consiste
en un virus contenant des copies normales du
géne RPE6S. Par une seule injection dans l'ceil, ce
meédicament libere le gene RPE6S dans les cellules
de larétine afin qu'elles puissent produire I'enzyme
manquante. Cela permetaux cellules de larétine de
mieux fonctionner et de ralentir la progression de la
maladie. Seuls les patients disposant d'un nombre
suffisant de cellules rétiniennes viables sont éli-
gibles® % La vision se rétablit assez rapidement
aprés l'intervention et est a nouveau protégée de la
détérioration pendant une longue période®®.

« Pour la premiere fois, les personnes
atteintes d'une maladie rétinienne héré-
ditaire auront accés a une thérapie qui

les protége de la cécité. Aujourd’hui, il

s'agit d'un petit groupe de patients, mais
c'est une premiere étape importante
pour les personnes atteintes de troubles
oculaires héréditaires. »

Prof. Bart Leroy, chef du service médical

d'ophtalmologie de 'UZ Gent.

Amyotrophie spinale

Environ 550 a 600 enfants atteints d'amyotrophie
spinale (SMA) naissent chaque année en Europe. En
Belgique, il y enaune dizaine. La SMA est une mala-
die génétique rare et dévastatrice qui entraine une
faiblesse musculaire progressive et une paralysie.
En I'sbsence de traitement et dans ses formes les
plus graves, la SMA peut entrainer une ventilation
permanente ou la mort dans 90 % des cas avant
I'dge de deux ans®°. La SMA est causée par un dé-
faut dans un gene SMNT1fonctionnel. Cela conduit a
une perte progressive etirréversible des motoneu-
rones, altérant les fonctions motrices®¢2,



Depuis décembre 2021, les médecins en Belgique
ont la possibilité de traiter les patients atteints de
SMA ¢éligibles avec une thérapie génique a admi-
nistration unique au lieu d'un traitement a vie. Ceci
représente une étape majeure pour ces patients.
Ce traitement innovant sattaque directement a la
cause génétique sous-jacente de la SMA. La thé-
rapie génique remplace la fonction du géne SMN1
manguant ou non fonctionnel et offre des progrés
cliniques significatifs. Lorsqu'il est administré le
plus t6t possible, ce traitement peut améliorer les
fonctions motrices du patient, telles que la capaci-
té de s'asseoir, de se lever, de marcher ainsi que la
déglutition et la respiration. Il améliore également Ia
qualité de vie des patients. Ce phénomene était iné-
dit dans I'histoire naturelle de la maladie et persiste
aujourd’hui, plus de cing ans apres I'administration®®.

Anémie due a la B-thalassémie ou au syndrome
myélodysplasique

L'anémie se produit lorsque la production de glo-
bules rouges est perturbée. L'anémie se manifeste
notamment dans la B-thalassémie, une maladie gé-
nétique héréditaire rare, et dansle syndrome myélo-
dysplasique (SMD), un cancer hématologique, le plus
souvent incurable. Les symptémes de I'anémie sont
divers et peuventaller de lafatigue et de I'essouffle-
ment a une éventuelle insuffisance cardiaque.

L'administration de globules rouges par transfusion
sanguine joue un réle important dans le traitement
des patients souffrant d'anémie due a la 3-thalas-
sémie et au SMD. Cependant, les transfusions san-
guines présentent plusieurs défis pour les patients
et les prestataires de soins de santé. Par exemple,
les patients doivent passer plusieurs heures a I'ho-
pital pendant I'administration du sang. Les trans-
fusions régulieres entrainent aussi souvent des
complications, telles que des maladies cardiaques
et hépatiques dues a des taux de fer excessifs, ou
desinfections et des réactions transfusionnelles qui
peuvent mettre la vie en danger®*.

Un médicament permettant de réduire le besoin de
transfusions chez les patients atteints danémie due
a la B-thalassémie et aux SMD est disponible de-
puis 2021. Ce nouveau médicament favorise la pro-
duction de globules rouges dans la moelle osseuse.
Cela permet de réduire les symptémes, de diminuer
le besoin de transfusions sanguines et de réduire le
risque de complications dues aux transfusions ¢4,

Vaccination contre la grippe

Chaque année, un demi-million de personnes en
moyenne sont touchées par la grippe en Belgique.
En moyenne, un patient sur 1000 développe des
complications nécessitant une hospitalisation.
Plus de 90 % des déceés liés a grippe concernent
des personnes de plus de 65 ans®’. Ces personnes
agéessont souvent encore actives sur le plan pro-
fessionnel, s'adonnent a des loisirs et soutiennent
leurs familles et notre société parle biais du béné-
volat, de I'entraide et du mentorat. Tous ces roles
sont d'une grande valeur pour notre société et
notre économie.

Aujourd'hui, des vaccins quadrivalents (SD) a
dose standard sont disponibles sur le marché.
Bien gu'ils soient efficaces, la réponse immuni-
taire aux vaccins SD est moins optimale chez les
adultesagésde plus de 65ans que chezlesjeunes
adultes enbonne santé®® Une stratégie pour amé-
liorer la protection contre la grippe chez les plus
de 65 ans consiste a ajuster la dose d'antigene®”.

Un nouveau vaccin contre la grippe remboursé
depuis 2021 contient quatre fois plus dantigénes
gue les autres vaccins SD sur le marché. Dans un
essai clinique controlé et randomisé, l'efficacité
de ce vaccin s'est avérée meilleure que celle du
vaccin contre la grippe a la dose standard chez
les personnes de plus de 65 ans’™. On constate
également une réduction ou une abscence
des comorbidités cardiorespiratoires et de la
mortalité”.
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Ostéoporose

L'ostéoporose estune maladie courante,aévolution
chronique. Elle se caractérise par une faible masse
osseuse et une détérioration de larchitecture
de l'os, ce qui augmente le risque de fractures. La
perte osseuse chezles femmes est accélérée pen-
dant etaprés laménopause enraison de la carence
encestrogenes.

On estime qu'en 2019, quelque 4,3 millions de nou-
velles fractures osseuses dues a la fragilité ont été
enregistrées dans I'Union européenne. Cela repré-
sente 11 705 fractures par jour ou 487 par heure.
Les fractures résultant de l'ostéoporose ont un
impact négatif sur la qualité de vie des patients et
contribuent également a augmenter la morbidité
etlamortalité. Le risque de fractures augmente de
facon exponentielle avec l'age. L'ostéoporose est
donc un probléme de santé publique majeur dans
les pays développés, ou la population vieillit. En Bel-
gique, seuls 34% des patients sont traités’.

Une meilleure compréhension du fonctionnement
de la régulation osseuse a permis de mettre au
point unnouveau médicament qui stimule la forma-
tion des os et réduit leur dégradation. L'objectif est
de traiter l'ostéoporose sévéere chez les femmes
ménopausées présentant un risque éleve de frac-
tures. Les études cliniques démontrent qu'apres 3
ans, ce nouveau traitement ciblé permet une aug-
mentation marquée de la densité osseuse et une
réduction du risque de fractures, en plus d'amélio-
rer la qualité de vie des patients’s747®,

« Il'y a un besoin de médicaments inno-
vants contre l'ostéoporose qui rédui-
sent fortement et rapidement le risque
de fractures chez les patients a risque
imminent de fracture et qui réduiront le

lourd fardeau socio-économique lié aux

fractures ostéoporotiques. »
Dr. Evelien Gielen - Professeur de gérontologie

et de gériatrie a 'UZ Leuven et présidente
du Bone Club belge

@ REPORT TO SOCIETY

Migraine

La migraine a un lourd impact, tant sur la vie fa-
miliale que sur la vie sociale et professionnelle.
En Belgique, 45 % des patients atteints de mi-
graine déclarent devoir annuler des sorties fami-
liales ou sociales”™ et plus de 1 650 000 journées
de travail sont perdues chaque année a cause de
lamigraine’””87? Depuis mi-2021, la classe des anti-
corps contre le peptide li¢ au géne de la calcitonine
(CGRP) est disponible pour les patients belges afin
de prévenir la migraine.

Le professeur Jan Versijpt (Chef de clinique enneu-
rologie, UZ Brussel) et Mik Ver Berne dde Hoofd-
Stuk (I'association de patients flamande contre les
maux de téte) parlent d'un « changement complet
dans la vie des patients et des neurologues » qui
est encore plus frappant que ce que prévoyaient
les études cliniques. Non seulement le nombre de
jours avec des maux de téte diminue de maniere
significative par rapport au niveau de référence,
mais on observe également une réduction de l'in-
tensité des maux de téte, des scores danxiéte et
de dépression couramment observés dans des cas
de migraines et avec la consommation d'analgé-
siques. Ce qui est peut-étre encore plus important
pour la vie des patients, c'est I'amélioration notable
du fonctionnement quotidien (MIDAS, Migraine
Disability Assessment) et de la qualité de vie®®#82,

« J'avais peur de programmer des activi-

tés sociales avec ma famille et mes amis.
J'ai toujours vécu avec la peur de devoir
annuler. »

Els, Patiente

« J'ai dG abandonner mes études il y a
des années car je souffrais de trop de
migraines. J'ai donc toujours eu le sen-
timent de ne pas avoir atteint mon plein

potentiel. Si j'avais eu ce médicament a

I'époque, les choses se seraient passées
différemment. »

Annelies, Patiente



« Ces remboursements vont changer
la vie de milliers de personnes dont le
quotidien est affecté par cette patho-
logie handicapante. » Le ministre Van-
denbroucke a qualifié cette mesure de
« grand avantage pour la qualité de vie
du patient mais aussi pour la société, car

la migraine entraine souvent un absen-

téisme au travail. »

Ministre Frank Vandenbroucke, juin 20218

Lymphome de Hodgkin en pédiatrie

Les inhibiteurs de PD-1/PD-L1 peuvent rétablir la
fonctiondes cellulesimmunitaires dansle microen-
vironnement tumoral, menant a une réponse immu-
nitaire renforcée contre la tumeur®+ .

En 2021, le premier inhibiteur PD-1/PD-L1 a été
approuvé pour une indication pédiatrique, chez des
patients agés d'apeine troisans atteints de laforme
classique du lymphome de Hodgkin, un cancer hé-
matologique® ®. La majorité des patients atteints
de lymphome hodgkinien classique peuvent, along
terme, controler la maladie grace a la chimiothéra-
pie de premiere ligne. Cependant, certains patients
rechutent ou ne répondent pas au traitement de
premiere ligne. Pour ces patients, le traitement de
rattrapage est difficile et si celui-ci échoue éga-
lement, le pronostic est trés défavorable car les
autres options thérapeutiques sont inadéquates et
ont des effets secondaires supplémentaires®®,

Les patients traités par anti-PD-1 ont un taux de
survie plus élevé qu'avec le traitement standard,
sans que le cancer ne s'aggrave. Leur qualité de vie
s'améliore également®’.

Bien que peu de patients pédiatriques présentent
un lymphome de Hodgkin classique, lautorisation
d'utiliser uninhibiteur PD-1/PD-L1chez ces patients
quirechutent ou ne répondent pas a un traitement
de rattrapage représente une étape importante de
I'ilmmunothérapie et ouvre des perspectivesdansla
lutte contre les cancers pédiatriques.

Cancer di alafusion du géne NTRK

Depuis 2021, un nouveau médicament pour le trai-
tement du cancer di a la fusion des génes NTRK
(neurotrophic tyrosine receptor kinase) est rem-
boursé en Belgique. Les fusions de genes NTRK
étantrares, le cancer qui enrésulte est une maladie
rare dont le besoin médical est important. La ma-
ladie est causée par une modification génétique
spécifique, indépendante du type de tumeur, qui
peut donc se produire nimporte ou dans le corps,
aussi bien chez les enfants que chez les adultes.,

Le nouveau traitement bloque l'action des pro-
téinesde fusion TRK et peut donc ralentirouarréter
la croissance du cancer, quelle que soit sa localisa-
tion dans le corps. Le médicament peut également
aider aréduire la taille de la tumeur. Il s'agit du pre-
mier médicament anticancéreux pour lequel une
indication indépendante du type de tumeur, a été
approuvée.

Les essais cliniques ont montré une réponse ra-
pide, efficace et durable, avec un profil de sécuri-
té favorable et un impact significatif sur la qualité
de vie des patients. De plus, il s'agit d'un traitement
oral : les patients peuvent simplement le prendre
chez eux et n'ont donc pas besoin de se rendre a
I'hopital, ce qui est souvent le cas avec les traite-
ments actuels tels que la chimiothérapie. Cette
thérapie ciblée a donc un impact majeur sur la vie
quotidienne des patients et de leur entourage, ainsi
que sur le budget des soins de santé.

POUR QUI NOUS CREONS DE LA VALEUR AJOUTEE
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Lymphome diffus a grandes cellules B

Le lymphome diffus a grandes cellules B (DLBCL)
est un type de lymphome agressif qui touche
chaque année plus de 850 patients belges™. En-
viron deux patients DLBCL sur trois peuvent étre
guéris lors du traitement de premiere ligne par
chimio-immunothérapie, mais en cas de résis-
tance ou de rechute, le DLBCL entraine une dété-
rioration rapide de I'état de santé et un pronostic
défavorable®.

Depuis plusieurs années, une nouvelle forme d'im-
munothérapie est remboursée en Belgique et offre
aux patients atteints de DLBCL la perspective d'une
survie plus longue et méme une réelle chance de
guérison. Dans cette nouvelle forme de thérapie, la
thérapie par cellules CAR-T, les cellules T du sang
du patient sont d'abord isolées pour étre équipées
d'une « antenne » spéciale ou CAR (Chimeric An-
tigen Receptor). Ce CAR peut reconnaitre et atta-
quer les cellules du lymphome. Les cellules T sont
ensuite réadministrées au patient. De cette fagon,
le systeme immunitaire du patient est altéré pour
cibler les cellules cancéreuses.

Pour l'indication remboursée en 2021, en tant que
traitement de troisieme ligne pour le DLBCL réfrac-
taire ou récidivant, les études cliniques montrent
que la thérapie par cellules CAR-T représente une
nette amélioration : alors que le pronostic apres
deux lignes de traitement antérieures était aupara-
vant tres défavorable, avec une survie médiane de
seulement 6,3 mois”. Pour la thérapie par cellules
CAR-T, il a pu étre démontré que plus de 42 % des
patients étaientencore envie apres cingans et que
92 % de ces patients n'ont méme pas eu besoind'un
nouveau traitement anticancéreux par la suite, ce
quisuggeére une guérison potentielle”.

« Finalement, cela donne beaucoup d’es-
poir @ mon papa, a notre famille, mais

aussi a d'autres patients qui sont dans la
méme situation. »
Louise De Koninck,

fille de Constant De Koninck, patient

Traitement Lazarus

@ REPORT TO SOCIETY

Sur cette base, la thérapie cellulaire CAR-T est ra-
pidement devenue lanouvelle norme de soins dans
cette indication. L'efficacité et la sécurité dans
dautres types de lymphomes et de cancers du
sang sontactuellemental'étude.

Mucoviscidose

La mucoviscidose, également connue sous le
nom de fibrose kystique, est une maladie rare,
génétique, touchant plusieurs organes®. Environ
1350 personnes vivent avec la mucoviscidose en
Belgique.

La mucoviscidose est due a une anomalie du géne
CTR (CTR signifie cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator). Ce gene code pour la pro-
téine CFTR, qui est importante pour la régulation
de I'équilibre hydrigue dans l'organisme. La défail-
lance ou le dysfonctionnement de la protéine CFTR
entraine la production de sueur a forte concentra-
tion en sel et de mucus trés épais et coriace dans
l'organisme”.

La mucoviscidose commence dés la naissance et
peut entrainer, entre autres, des Iésions pulmo-
naires, des problemes pancréatiques, digestifs et
reproductifs. La mucoviscidose a un impact im-
portant sur la qualité de vie des patients et conduit
souvent aundéces précoce'™.

Jusgu'arécemment, le traitement standard des pa-
tients belges atteints de mucoviscidose était axe
sur le contréle des symptomes. Les traitements
nouvellement remboursés ciblent la cause sous-
jacente de lamaladie etaméliorentlaquantité et/ou
la qualité de la protéine CFTR dans I'organisme'®'.

Ces traitements sont associés a des améliorations
de lafonction pulmonaire, de I'indice de masse cor-
porelle, de I'incidence pulmonaire et de la qualité
devie. Ces traitements permettent aux patients de
réaliser des actions simples que la plupart des gens
considerent comme allant de soi: porter son enfant
au lit, par exemple, ou marcher un kilometre sans
s‘arréter pour tousser’®?,

Ces traitements sont remboursés en Belgique de-
puis 2021 pour un groupe important de patients, et
pour certains dés I'age de deux ans.



Les médicaments contre
le cancer sont porteurs d'espoir

De nombreux essais cliniques en Belgique concernent des médicaments anticancéreux. La
grande majorité des médicaments nouvellement remboursés en 2021 sont également des
medicaments anticancéreux. Cecin'est pas surprenant, car le cancer est une cause majeure
de déces. Heureusement, les nouveaux médicaments contre le cancer sont porteurs
d’'espoir, ce qui est rapporté non seulement dans les revues professionnelles mais
aussi parfois dans la presse grand public.

C'est ce qui s'est passé, par exemple, al'occasion de la 27éme édition de la Journée annuelle
du cancer de I'enfant, le 2 octobre 2022, organisee par la Fondation contre le cancer, I'asbl
Journée nationale du cancer de I'enfant et le parc animalier Planckendael'®® Pres de 250 en-
fants ont pu profiter avec leurs familles d'une journée sans soucis apres un terrible diagnos-
tic qui touche encore beaucoup trop d'enfants. Heureusement, le cancer chez les enfants
(de moins de 15 ans) est plutdt rare en Belgique (moins de 1% de tous les cancers). En 2019,
330 nouveaux cas ont été enregistrés (Fondation du registre du cancer). Les plus fréquents
sont les leucémies, les lymphomes et les tumeurs du systeme nerveux central. Ensemble, ils
représentent plus de lamoitié de tous les cancers chez les enfants. Au fil des ans, les soins et
la prise en charge de ces enfants se sont considérablement améliorés. Le taux de guérison
s'est aussi remarquablement amélioré au cours des 40 dernieres années, notamment grace
al'innovation dans le traitement médicamenteux. En moyenne, 80 % des enfants atteints de
cancer sont guéris, contre moins de 50 % dans les années 1970. Il y a donc de la place pour
l'espoir !

L'équipe du Prof. Dr. Bart Neyns de la VUB a également été mentionné dans la presse'™
grace aux resultats des medicaments d'immunothérapie innovants dans le cancer de la peau
avancé et métastatique (mélanome) chez des patients belges. Ces résultats sont tout sim-
plement spectaculaires : alors que les métastases des stades 3 et 4 (les diagnostics les plus
graves) etaient auparavant toujours fatales en raison du manque de traitements. Aujourd'hui,
grace aux meédicaments d'immunothérapie innovants, 29 % des patients sont encore en vie
apres cing ans, avec un risque limité de rechute. Ainsi, on estime qu'en Belgique, environ
750 patients atteints d'un cancer de la peau avance et métastatique ont été sauves depuis
I'utilisation de ces médicaments d'immunothérapie en 2010,

Ces taux de survie sont conformes aux résultats des essais cliniques de ces meédicaments
et d'autres études internationales. L'étude a été menée sur la base des résultats de tous les
patients traités pour des mélanomes de stade 3 et 4 a I'UZ Brussel entre mai 2010 et mars
2022. Ces résultats sont porteurs d'espoir pour tous les patients concernés et constituent
une ameélioration substantielle par rapport a la période précédant l'introduction de ces mé-
dicaments.
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3.1.2
Des (r)évolutions prometteuses dans
le secteur biopharmaceutique

Point tournant, percée, révolution: ce sont tous des
termes associés aux ATMP. Le nom-méme dit tout:
les ATMP ou Advanced Therapy Medicinal Products
sont tres en avance sur les traitements que nous
connaissons aujourd’hui. Cela s'explique principa-
lement par le fait que les ATMP se concentrent sur
la cause d'une maladie, alors que les médicaments
conventionnels sont plutdt susceptibles de traiter
les symptomes. Grace a la thérapie génique, par
exemple, un géne défectueux peut étre remplacé
par un géne totalement intact dans certains cas.
Cela augmente evidemment les chances d'un trai-
tement d'étre efficace.

Que sontles ATMP ?

ATMP est [abréviation de Advanced
Therapy Medicinal Products. Les ATMP
different nettement des médicaments
traditionnels par leur mode de fabrica-
tion et d'administration, ainsi que par les
avantages qu'ils procurent. De maniere
générale, il existe trois catégories dATMP

> La thérapie cellulaire utilise des
cellules cultivées et manipulées a
I'extérieur du corps pour traiter ou
prévenir des maladies, en restaurant la
fonction altérée d'un tissu ou d'un or-
gane particulier.

- La thérapie tissulaire va encore plus
loin : des cellules sont rassemblées
pour reproduire un morceau de tissu
destiné a remplacer ou restaurer un
tissu défectueux.

- Dans la thérapie génique, la fonction
d'un géne défectueux d'un patient
est rétablie par I'administration d'une
copie saine du gene.
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Non seulement les ATMP offrent des taux de gué-
rison plus élevés pour certaines maladies, mais ils
apportent également un plus grand confort aux pa-
tients. Aprés tout, l'administration ne doit souvent
étre effectuée qu'une seule fois. Pour les patients
qui, autrement, doivent se rendre chaque semaine
a I'népital pour leur traitement, par exemple, cela
a un impact particulierement positif sur leur vie
quotidienne et celle de leur famille et de leurs amis.
Ainsi, I'impact individuel et familial des ATMP est
important. Sur le plan social également, les ATMP
font une différence significative car les patients
peuvent souvent retrouver un mode de vie normal
etretourneral'école ou au travail.

Ces avantages se traduisent également par une
augmentation des « QALY » de ces thérapies par
rapport aux thérapies « traditionnelles » QALY
signifie Quality-Adjusted Life Year (année de vie
ajustée a la qualité), soit une année supplémen-
taire de vie en bonne santé. Une étude des médi-
caments rendus disponibles entre 1992 et 2017 a
montré que les thérapies cellulaires et géniques
ontpermisungainmoyende 5,78 QALY, contre 0,49
et 043 QALY respectivement pour les molécules
chimiques (petites) et biologiques'® . Une autre
étude sur les thérapies géniques actuellement
en cours estime qu'elles permettront d'obtenir
en moyenne 5,12 QALY par personne traitée entre
2020 et 2034, Ces chiffres illustrent le grand po-
tentiel des thérapies géniques en termes de gains
de santé par rapport aux traitements chroniques.

Apluslong terme, les ATMP peuvent également re-
présenter des économies pour le systeme de santé
car ils permettent d'éviter le recours a des traite-
ments chroniques et ont un impact sociétal impor-
tant. Les ATMP sont incontestablement chers au-
jourd'hui. Aprés tout, le processus de fabrication
est non seulement trés innovant, mais aussi extré-
mement complexe et totalement adapté a chaque
patient. Cela entraine inévitablement un colt de
production élevé.



L'acces aux ATMP et leur remboursement ne sont
pasévidentsaujourd’hui car notre systéme de santé
actuel n'est pas entierement adapté a ces produits.
C'est précisément l'effet de longue durée, voire a
vie, des ATMP, qui fait toute la différence pour les
patients etlasociété, qui pose problémeici. Le colt
unique élevé est un point sensible et doit étre mis
en rapport avec les économies a long terme. De
plus, I'effet complet (a vie) d'un ATMP est presque
impossible a saisir dans un essai clinique, ce qui
constitue un obstacle a l'accés aux ATMP et leur
remboursement.

pharma.be a donc mis sur pied un groupe de ré-
flexion (voir encadré) pour aider a ouvrir la voie
aux ATMP.Parce que nous sommes convaincus que
larévolutionne fait que commencer. Au seinde I'UE,
18 ATMP sont actuellement approuvés. lls visent
principalement les maladies rares pour lesquelles il
n'existe aujourd'hui que peu ou pas de traitements.
Toutefois, nous prévoyons que 10 a 20 ATMP par
an recoivent le feu vert, méme pour des maladies
plus courantes. Car la aussi, les besoins médicaux
restent élevés. Pour le diabete, la maladie de Par-
kinson ou l'arthrose, par exemple, il existe de nom-
breux médicaments qui permettent de maitriser la
maladie, mais celle-ci persiste. Les ATMP en cours
de développement pourraient fondamentalement
changer la donne pour ces patients.

Médecine de précision

Les ATMP sont congus sur mesure pour chaque
patient, ce qui constitue un excellent exemple de
l'une des tendances les plus marquantes et les plus
prometteuses de la médecine :lamédecine de pré-
cision ou personnalisée. En 2021, la médecine per-
sonnalisée représentait déja 35 % du nombre total
de nouveaux médicaments approuvés par la Fede-
ral Drug Administration (FDA). L'époque ol un seul
type de traitement était utilisé a grande échelle
semble donc révolue. Les traitements sont de
plus en plus ciblés et donc logiquement plus ef-
ficaces.

Aujourd'hui, les médicaments personnalisés sont
encore limitée a un nombre relativement restreint
de maladies. lls sont déja utilisés dans les traite-
ments du cancer notamment. Avec succes : non
seulement ils sont plus efficaces que les médica-
ments classiques, mais leurs effets secondaires
sont souvent aussi plus limités. La chimiothérapie
traditionnelle, par exemple, tue toutes les cellules
quise multiplient rapidement, y compris les cellules
normales. Cela entraine des effets secondaires
drastiques. De plus, ce traitement ne fonctionne pas
sur tous les patients, car les cellules cancéreuses
ne sont pas toujours sensibles a la chimiothérapie.
Dans le cadre de la médecine de précision, les mé-
decins recherchent dabord des caractéristiques
trés spécifiques du cancer chez chaque patient,
par exemple a travers un morceau de tissu tumoral.
Un traitement sur mesure est alors mis en place. De
cette maniere, les effets secondaires peuvent étre
minimisés et les taux de réussite maximisés.

A long terme, de plus en plus de maladies pour-
ront bénéficier de ce type de personnalisation.
En fait, des centaines d'essais cliniques sont déja
en cours aujourd'hui autour de ce type de traite-
ment innovant. Nous navons donc découvert que
la partie émergée de l'iceberg. Comme pour les
ATMP, nous devons nous assurer que notre sys-
téme de soins de sante est prét a soutenir I'énorme
potentiel de la médecine de précision afin que les
patients en Belgique y aient facilement accés.
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ATMP : pharma.be prépare I'avenir avec les autres parties prenantes

Les membres de pharma.be sont actifs dans le développement des ATMP, tant en Belgique
qu'au niveau international. lls tiennent a ce que ces médicaments innovants parviennent aux
patients d'une maniere large, durable et efficace. Cependant, notre systeme de santé ac-
tuel n'est pas encore adapté a ces nouveaux traitements transformateurs et souvent ponc-
tuels. Pour y parvenir, un dialogue ouvert avec toutes les parties prenantes est nécessaire. Le
groupe de réflexion ATMP, créé en janvier 2021, vise a encourager et a contribuer activement
ace dialogue. Car seule une coopération étroite nous permettra de déplacer des montagnes
pour les patients, afin qu'ils puissent profiter de cette nouvelle génération de traitements et
de technologies prometteurs.

Entre avril et septembre 2021, pharma.be a organisé 14 sessions de dialogue avec un
large groupe de parties prenantes belges sur les opportunités et les défis pour les
ATMP en Belgique. Les parties prenantes participantes étaient des universitaires, des déci-
deurs politiques, 'AFMPS, IINAMI, des hopitaux, des associations de patients, des médecins,
des institutions scientifiques telles que Sciensano, des mutualités et d'autres organisations
faitieres.

Sur la base de ce dialogue, pharma.be a publié un white paper avec des recommandations
claires sur le cadre réglementaire et le remboursement des ATMP en Belgique. pharma.be
s'est anouveau engage activement dans le dialogue avec les parties prenantes en 2022 pour
souligner l'importance de ces réformes. Voici un apergu de nos recommandations::

- Nousavonsbesoind'un cadre réglementaire moderne dans lequel laBelgique conserve
saposition de leader en matiére d'essais cliniques.

- Nous devons optimiser les procédures afin que les patients en Belgique aient un accés
plus rapide aux médicaments révolutionnaires.

- Lesincertitudes cliniques et budgétaires peuvent étre résolues en remboursant tempo-
rairement les ATMP dans le cadre d'accords basés sur les résultats. Cela nous permet
de donner accés aux ATMP aux patients tout en recueillant des preuves supplémentaires
sur leur efficacité (résultats). Etant donné que le résultat sur la santé du patient est cen-
tral, le gouvernement a la possibilité de ne payer les médicaments que pour les patients
pour lesquels leur efficacité a eté démontrée.

- Répartir les les colts d'investissements initiaux de certains ATMP peut permettre d'évi-
ter un pic de dépenses dans le budget des médicaments (paiements échelonnés).

- Certains critéres d'évaluation de la procédure de remboursement belge doivent étre
ajustés si nous voulons saisir toute la valeur clinique, économique et sociétale des ATMP.

> Les ATMP nécessitent des soins tres spécifiques. L'administration de certains ATMP se
fera donc dans un nombre limité de centres spécialisés en Europe. Nous devons donc
préparer l'acces aux soins transfrontaliers pour les ATMP pour lesquels il n‘existe pas
de centre agréé en Belgique.

QgtiO
Vous pouvez accéder au R
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La vallée biopharmaceutique belge, unique en son genre, compte des acteurs de classe mondiale et
est leader dans le développement de médicaments et de vaccins révolutionnaires. Outre la valeur
ajoutée pour les patients, le secteur des soins de santé et la société, notre secteur biophar-
maceutique performant fournit également un rendement économique direct, et a méme un

impact positif sur les finances publiques.

Entermes d'emploi, pas moins de 130.000 emplois sontliés a l'industrie biopharmaceutique (emplois
directs, indirects et induits). Le secteur occupe également une place importante en termes d'ex-
portations, contribuant de maniére significative a la balance commerciale positive de la Belgique.
En outre, les énormes investissements en R&D et les études cliniques (voir ci-dessus) apportent
une contribution importante a I'économie belge de la connaissance, qui constitue la base de notre

Etat-providence.

3.21
La valeur économique de lI'industrie
biopharmaceutique

En Belgique

Grace au leadership international de notre in-
dustrie biopharmaceutique, I'emploi dans ce
secteur est en hausse en Belgique.

Depuis 2015, le nombre de salariés a augmenté
d'environ un quart, pour atteindre 42 062 per-
sonnes en 2021. Nous avons connu une croissance
particulierement forte au cours des deux derniéeres
annees.

Cette croissance est nettement supérieure a celle
de I'ensemble du secteur manufacturier, ou I'em-
ploi n'a augmenté que de 3 % au cours de la méme
période. L'industrie biopharmaceutique représente
aelle seule pres de 9 % de I'emploi dans 'industrie
manufacturiere en Belgique. En outre, le secteur
ne fournit pas moins de 53 587 emplois indirects
et 36 762 emplois induits. Ainsi, pour chaque em-
ploi créé dans lindustrie biopharmaceutique
belge, deux autres emplois sont créés. Cela signi-
fie que le secteur représente un total de pres de
130 000 emplois.

Par rapport a I'Europe

Si l'on replace ces chiffres dans une perspec-
tive européenne, leur importance devient encore
plus évidente. La Belgique occupe la troisieme
place, tant en termes de part dans I'emploi total
gu'en termes de part dans I'emploi de l'industrie
de transformation.

~E
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Uneillustration de I'impact indirect sur I'emploi :
le transport de médicaments

Lesmédicaments produits en Belgique doivent étre transportés, souvent dansle monde entier. La
Belgique est aussi simultanément une plague tournante pour les importations de médicaments,
qui sont ensuite souvent transportees plus loin depuis la Belgique vers le reste de I'Europe. Ce
transport de médicaments crée des emplois supplémentaires et indirects liés aux activités du
secteur biopharmaceutique en Belgique.

L'année derniére, nous nous sommes concentrés sur le transport pharmaceutique et les
investissements associés de Brussels Airport, Liege Airport et du port d’Anvers-Bruges.

Le groupe logistique H.Essers mise également sur les opérations de logistique pharmaceutique

depuis 2006. Elle a construit un péle logistique spécialisé pres de son siege a Genk, baptisé phar-
ma valley. Celle-ci a été étendue en 2022 avec un nouveau site de transbordement, un investis-
sement de 20 millions d'euros, car le transport de produits pharmaceutiques croit en moyenne de
8 % chaque année.

Les opérations de logistique pharmaceutique de H.Essers impliqguent un nombre important
d'emplois. En Belgique, elle concerne environ 200 employés, un nombre quia doublé en cing ans.
Entermes de profil, cela concerne environ un tiers de cols blancs (entre autres dans la gestion de
la relation client, la gestion opérationnelle, la planification, le service a la clientele et le controle
de la qualité), un tiers de cols bleus (opérateurs sur le site de transbordement et dans la gestion
des entrepots) et un tiers de conducteurs. Tous sont formeés selon les directives européennes de
bonnes pratiques de distribution qui garantissent la qualité des produits des sciences de la vie et
des soins de santé pendant la distribution. Une autre expansion de la pharma valley est prévue a
partir de 2024, ce qui augmentera I'emploi de 200 personnes supplémentaires.
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Un secteur diversifié

Le secteur fournit non seulement de nombreux
emplois mais aussi des emplois trés diversifiés. Le
paysage biopharmaceutique belge est en effet
trés varié, allant des petites start-ups et des socié-
tés de biotechnologie tres innovantes aux grandes
sociétés de production multinationales, en passant
par les entreprises familiales de taille moyenne et
les filiales locales de multinationales. Cette diversi-
té se refléte également dans I'emploi. Les PME, qui
représentent pres de 90 % du marché, comptent
pour prés d'un quart des emplois du secteur.

Les entreprises du secteur sont diverses, mais
les profils requis par le secteur le sont aussi :
allant des personnes aux qualifications modestes
a celles aux qualifications élevées. Toutefois, dans
ce secteur a forte intensité de connaissances, le
nombre de salariés hautement qualifiés est beau-
coup plus élevé que dans les autres secteurs, avec
environ 70 % des salariés titulaires d'un diplome de
I'enseignement supérieur. Par rapport a la popula-
tion active totale, cela représente environ la moi-
tie. Pour I'ensemble de l'industrie manufacturiere,
cette proportion n'est que de 40 %, et dans I'indus-
trie chimique, elle est d'environ 55 %.

Répartition des profils employés par le secteur en 2020

Formation supérieure non
universitaire type long
Formation universitaire

Licence ou master
académique

Faible ou absence

de diplome
Part de femmes
Dansla Dans Dansla

[+)

% L direction lesCA recherche
2018 49 46 29 57
2019 49 47 35 57
2020 48 47 38 60
2021 51 48 46 63

Source :pharma.be

En termes de diversité des genres, le secteur
biopharmaceutique peut présenter une image
relativement équilibrée. En 2021, la proportion de
femmes salariées est passée a 51 %. Dans le do-
maine delarecherche,leschercheusessontméme
largement majoritaires, jusqu'a 63 % en 2021. Nous
constatons une augmentation particulierement
frappante du nombre de femmes dans les conseils
d'administration par rapport a l'année précédente.
Les années précedentes avaient déja connu une
mise aniveau. Ce phénoméne est encore plus mar-
qué en 2021, puisque la part des femmes adminis-
tratrices est passé a 46 % contre 38 % en 2020.

Enseignement supérieur
non universitaire type court
Enseignement professionnel

Secondaireinférieur
Secondaire

Source :Enquéte

su périeur STATBEL auprés
de effectifs 2020
Part des employés non-belges
% Tt penme e Dl
2018 8 15 21 10
2019 11 21 19 13
2020 14 28 25 16
2021 13 29 17 23

Source :pharma.be

Le secteur est egalement diversifié en termes
de nombre de travailleurs non belges employés.
Entre 2018 et 2020, leur part est passée de 8a 14 %,
avant de se stabiliser a 13 % en 2021. lls sont méme
relativement plus représentés dans la direction des
entreprises biopharmaceutiques, avec une part qui
a évolué de 15 % a 29 %. L'année derniere, un quart
des membres du conseil dadministration étaient
des employésnon belges, mais ce chiffre est retom-
bé 417 %. Alinverse, la part de salariés non belges
actifs dans la recherche a encore augmenté et plus
fortement encore en 2021, pour atteindre 23 %.
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Une base solide

EnBelgique, le secteur peut compter sur un vaste
réservoir de travailleurs qualifiés. Cette situation
est rendue possible par la présence de 12 univer-
sités qui fournissent une base éducative solide et
un afflux stable de travailleurs hautement qualifiés
et productifs. Certains de ces salariés hautement
qualifiés sont employés comme chercheurs dans
la R&D. Depuis 2015, ce groupe a augmenté de
moitié. Cela porte le nombre total de chercheurs a
6342 lls constituent le pilier de I'industrie biophar-
maceutique et contribuent de maniére cruciale a
son succes.

pharma.be réfléchit aux défis liés
aux talents

Enraison de la forte augmentation de I'emploi dans
le secteur ainsi que des évolutions technologiques,
il devient de plus en plus difficile pour les entre-
prises biopharmaceutiques de trouver les bons
talents. Cela sapplique dailleurs aussi a d'autres
secteurs qui ont principalement besoin de pro-
fils techniques ou scientifiques, les fameux profils
STEM", comme les secteurs de la chimie et de I'in-
formatique.

pharma.be contribue donc a la réflexion sur
les moyens possibles de combler ces besoins
en personnel. A I'Observatoire du secteur phar-
maceutique, dont pharma.be est membre avec
plusieurs autres parties prenantes, une étude est
en cours pour attirer et retenir les talents locaux
et internationaux. Au niveau local, la question est
de savoir comment orienter davantage de jeunes
vers les formations STEM. Comment les rendre
plus mobiles dans notre écosysteme et comment
mieux aligner leurs cursus sur les évolutions tech-
nologiques du secteur ? Sur le plan international,
nous examinons comment rendre la Belgique plus
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Augmentation du nombre
de chercheurs en 4 ans

2015 2021

Source :pharma.be, enquéte aupres
des entreprises membres faisant de la
recherche fondamentale en Belgique.

attrayante pour les talents étrangers et comment
les garder ici. En outre, nous nous concentrons
évidemment sur l'apprentissage tout au long de
la vie au sein de nos entreprises : comment pou-
vons-nous garder les gens actifs plus longtemps et
comment pouvons-nous rendre l'interaction entre
les plateformes universitaires et nos entreprises
possible et plus attrayante ? L'Observatoire formu-
lera ses recommandations au début de 2023.

« Nous constatons tous que le monde évolue rapide-
ment et profondément, c’est pourquoi il n‘a jamais
été aussi important de travailler de maniére multi-
disciplinaire. Nous devons tous contribuer, dans le
milieu économique mais surtout dans le monde de
I'éducation. Par exemple, I'informatique et la science
des données sont deux programmes distincts, qui
échangent et communiquent peu entre eux. Par
conséquent, les éléves ne regoivent qu‘une partie
de I'histoire, sans le contexte plus large. La question
est : Comment rendre ces formations plus larges et
plus pertinents pour qu'ils répondent mieux aux be-
soins des bastions de I'économie belge, dont le sec-
teur biopharmaceutique ? »

Sonja Willems, présidente de I'Observatoire

du secteur pharmaceutique



EXPORTATIONS MONDIALES

En Belgique

Son savoir-faire en matiére d'exportation, ain-
si que ses infrastructures existantes et son haut
niveau de connectivité avec le reste de I'Europe
et du monde, font de la Belgique un pays attractif
pour investir et développer de nouvelles activités.
Celaserefléte aussiclairement dans les excellents
chiffres d'exportation que le secteur peut présen-
terannée aprés année.

L'année 2021 n'a pas fait exception. Grace au réle
crucial joué par la Belgique dans la mise a dispo-
sition des vaccins COVID-19, cette année a été
marguée par une croissance exceptionnelle des
exportations. Alors que les exportations belges
globales se sont améliorées d'environ un quart
apres la faiblesse de lannée coronaire 2020, le
secteur pharmaceutique a réussi a augmenter ses
exportations de plus de 50 %.

Les produits biopharmaceutiques représentaient
pres d'un cinquieme du total des exportations
belges en 2021. Le secteur a donc immediatement
contribué de maniéere extrémement importante a
la balance commerciale positive de la Belgique, qui
affiche un excédent de 14,3 milliards d'euros. Le
secteur biopharmaceutique présente le plus gros
excédent, avec une contribution considérable de
23,3 milliards d'euros. Sans ce secteur, la Belgique
présenterait une balance commerciale négative.
Cela prouve que le secteur est I'un des piliers de
I'économie belge, durant et méme apres la période
COVID-19 défavorable.

Evolution des exportations de
produits biopharmaceutiques
(milliards d'euros)

Vers I'Europe et le monde

La Belgique se porte également tres bien dans
une perspective globale. En termes d'exportations
totales de produits biopharmaceutiques, la Bel-
gique n'est devancée que par I'Allemagne au sein
de I'UE. Sil'on tient compte du nombre d'habitants,
la Belgique arrive méme au deuxiéme rang, apres
I'lrlande. Au total, pres d'un cinquieme des exporta-
tions totales de produits pharmaceutiques de I'UE
proviennent de la Belgique. L'Allemagne est le prin-
cipal partenaire commercial de la Belgique, avec
175 %, suivie par les Etats-Unis avec 16 %.

LaBelgique est clairement au coeur des exportation
internationales de produits biopharmaceutiques et
peut donc également jouer un réle dans la santé
publiqgue mondiale. Ceci a également été démon-
tré par l'impact de la Belgique dans la recherche
d'une solution face a la crise de COVID-19. Grace a
la présence d'installations de production pharma-
ceutique tres développées, la Belgique a joué un
role clé dans le développement et la production a
grande échelle de vaccins. Cela se reflete égale-
ment dans les chiffres des exportations.

+50,4 %

42,87

40,73 40,36

2016 2017 2018

2019 2020 2021

Source:BNB
(banque nationale de Belgique)
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18,0 % ?
Ameérique
du Nord

0,6 %?

Ameérique centrale

2,6 %
Ameérique du Sud

Le secteur biopharmaceutique
affiche depuis bien longtemps une
belle trajectoire de croissance
économique

Ces dernieres années, le secteur biophar-
maceutique a réussi a afficher d'excellents
résultats. Mais ce n'est certainement pas
nouveau.

Le secteur est prospére depuis de nom-
breuses années et occupe depuis long-
temps une place importante dans le
paysage économique belge, comme e
montrent les graphiques suivants.

Le niveau d'emploi a plus que doublé. Dans
le cas de I'emploi en R&D, on parle méme
d'unfacteur 3.Le secteuraenregistré laplus
forte croissance des exportations au fil des
ans. Peu de secteurs peuvent présenter un
bilan aussi remarquable. Il s'agit indéniable-
ment d'un résultat exceptionnel, qui montre
clairement I'évolution qu'a connue la Bel-
gique pour devenir la vallée biopharmaceu-
tique européenne qu'elle est aujourd'hui.

10,7 % ’

Reste de I'Europe

3.1%
Afrique

?45,5 %

17,8 %

I'Union .
Asie

européenne

1,6 %

Australie et Océanie

?

Evolution du secteur 4 25 ans
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100 >
1995 2020
A i
S Emploien R&D X33
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3.2.2
Analyse colit-bénéfice pour le gouvernement belge

L'impact économique direct d'un secteur biopharmaceutique fort en Belgique est évident. La pré-
sence du secteur a également un impact positif sur les finances publiques, comme le montre le
calcul suivant pour 2020.

Pour effectuer cette analyse colts-avantages (voir égalementl'annexe 1), nous prenons d'abord en
compte les colts des médicaments pour le gouvernement. Ces coUts sont remboursés par I'TNAMI
et comprennent les dépenses pour tous les médicaments remboursés. Les dépenses des autori-
tés sous forme de subventions au secteur biopharmaceutique sont également inclusesici. Au total,
ces dépenses s'élevent a 3,74 milliards d'euros.

Cependant, la présence du secteur biopharmaceutique génére également des revenus consi-
dérables pour le gouvernement :

L'imp6t sur le travail, qui s'éleve a prés de 2,3 milliards d'euros

Les prélevements spécifiques sur le secteur (comme la taxe sur les ventes)
L'impdt des sociétés

Lesrevenus liés ala chaine économique créée par le secteur biopharmaceutique

awN e

Au total, les recettes pour le gouvernement s'élevent a 4,46 milliards d'euros.

Colts et bénéfices du secteur biopharmaceutique en matiére de finances publiques

Millions -
d'euros Couts Revenus Balance
Recettes
500
indirectes 728
0
_ 1.135
-500 Taxes spécifiques
au secteur
-1.000
335 X
-1.500 Impgt sur les
2.294 societes
-2.000
-2.500
Taxes sur
-3.000 le travail
) 76
-3.500
Dépe_nses Subven- Source : pharma.be
relatives tions
aux médi-
caments

Cette comparaison entre les dépenses et les recettes des pouvoirs publics montre que la
contribution du secteur biopharmaceutique aux recettes de notre pays est nettement su-
périeure aux dépenses de laBelgique dans ce secteur. 'excédent s'éleve aplus de 700 millions
d'euros.Une comparaison avec d'autres pays montre que cette position est unique, et que de nom-
breux pays nous 'envient.
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4.1 Nous prenons

nos responsabilités

4.1.1
Une éthique stricte

Des le début du processus de R&D et durant tout
son cycle, les entreprises biopharmaceutiques tra-
vaillent en étroite collaboration avec les médecins
et le secteur des soins de santé. Ces interactions
ne sont pas seulement Iégitimes, elles sont aussi
nécessaires. En tant que premier point de contact
avec les patients, les prestataires de soins de san-
té possedent en effet une expertise inestimable.
Cette expertise est essentielle pour que l'industrie
biopharmaceutique puisse développer des traite-
ments de plus en plus efficaces pour les patients.

Les entreprises biopharmaceutiques ont, quant a
elles, la responsabilité d'informer les prestataires
de soins sur les nouveaux traitements afin que
chaque patient puisse recevoir le meilleur traite-
ment possible. Les entreprises partagent des in-
formations objectives et scientifiques, notamment
sur les indications, les effets attendus et les effets
secondaires possibles. Cela permet de garantir un
bon usage des médicaments.

Les interactions entre les prestataires de soins
I'industrie biopharmaceutique sont particulié-
rement bien réglementées par la loi afin de ga-
rantir I'indépendance des parties. Les interactions
partent toujours du partage des connaissances et
visent a promouvoir la recherche scientifique ou a
améliorer le traitement des patients.

CODE DE DEONTOLOGIE
DE PHARMA.BE

En plus de se conformer a des exigences légales
étendues (la législation pharmaceutique, la légis-
lation sur la concurrence, la Iégislation sur la pro-
priété intellectuelle, sur la protection des données
ainsi que les réglementations anti-corruption), nos
membres s'engagent volontairement a respec-
ter les normes additionnelles du Code de déon-
tologie de pharma.be.

@ REPORT TO SOCIETY

Ce Code fournit un cadre pour développer des re-
lations durables avec les partenaires du secteur de
la santé. Il définit les exigences auxquelles le sec-
teur doit se conformer et soutient I'engagement
des entreprises a opérer de maniére profession-
nelle, éthique et transparente.

Le Code de déontologie s'applique a diverses acti-

vités des entreprises pharmaceutiques:

- linformation et la promotion relatives aux mé-
dicaments

- les interactions avec les prestataires et les or-
ganisation de soins de santé, ainsi que les asso-
ciations de patients

Procédure en cas d'infraction
aux dispositions du code

En cas de doute sur le respect du Code par une
entreprise membre de pharma.be, toute personne
physique ou morale peut introduire une plainte
aupres du Secrétariat du Code de déontologie. La
Commission de déontologie et d'éthique pharma-
ceutique (Commission DEP) traite ces plaintes en
premiére instance. Si la décision de la Commission
DEP fait l'objet d'un appel, celui-ci sera examiné par
la Chambre des recours. Ces organes de déonto-
logie sont indépendants de pharma.be. IIs sont
composés comme suit :
- d'un président, juriste de formation, qui n'est
pas actif dans I'industrie pharmaceutique
- d'un membre représentant I'industrie pharma-
ceutique (produits a usage humain ou veétéri-
naire, en fonction du produit/de la probléma-
tique) ; et
- d'un membre non lié a l'industrie représentant
soit le secteur médical ou pharmaceutique, soit
la communauté scientifique ou acadéemique.

T T
le Code de déontologie g ﬂ;,l A
de pharma.be

Vous pouvez également en demander une copie papier a : deonto@pharma.be



Cette composition reflete une forte tendance a l'ex-
ternalisation des procédures d'autorégulation dans le
secteur pharmaceutique : l'apport de représentants
d'autres partenaires du secteur de la santé et de ju-
ristes objectifs (dont d'anciens magistrats) offre un
avantage certain en terme d'indépendance et vise a
professionnaliser davantage ce type de procédure.

Une fois la plainte déposée, les parties concernées
échangent leurs arguments par écrit avant de deé-
fendre leur position lors d'une audience devant l'or-
gane déontologique saisi.

En cas d'infraction au Code, la Commission DEP ou la
Chambre de recours ordonne la cessation immeédiate
dela pratique contestée. Elles peuvent également im-
poser les éléments suivants :

- des mesures correctrices, telles que I'adaptation
du matériel promotionnel, I'insertion d'un commu-
niqué rectificatif ou la communication de la déci-
sion au secteur médical et/ou pharmaceutique

- des mesures de guidance, telles que des recom-
mandations de transparence ou de lisibilité

- des mesures de sauvegarde financieres sous la
forme du versement d'une indemnité a la Fonda-
tion Roi Baudouin

- lapublication de la décision dans certaines revues
scientifiques

Cette procédure est détaillée aux les articles 58 a 83
du Code de déontologie de pharma.be.

En 2021, deux litiges ont été tranchés par la Com-
mission DEP. Un troisieme a été renvoyée devant la
Chambre de recours, qui a statué en mars 2022.

Toute personne intéressée peut demander un
extrait de ces décisions a ladresse suivante
deonto@pharma.be. Notez toutefois que lacommuni-
cation d'un extrait de décision nécessite toujours l'ac-
cord préalable des parties concernées.

Procédure de supervision de la communication
écrite (BCCE)

Il existe une deuxiéme procédure déontologique
au sein de pharma.be : celle initiée par le Bureau de
Contréle de la Communication Ecrite (BCCE). Son
objectif est d'examiner les communications écrites
effectuées par nos membres aux prestataires de
soins de santé au sujet des médicaments qu'ils
commercialisent.

Qu'est-ce quele BCCE ?

Le 1¢" mai 2010, pharma.be a lancé cette initia-
tive dans le but de valoriser la qualité des infor-
mations fournies par nos membres aux presta-
taires de soins de santé.

Un organe indépendant, le BCCE, a été créé
pour vérifier la concordance de la communica-
tion écrite des entreprises pharmaceutiques
vers les prestataires de soins avec le Code de
déontologie et les dispositions légales et ré-
glementaires en la matiere. Ce projet d'auto-
régulation est unique au monde.

Pourquoi les entreprises pharmaceutiques
communiquent-elles des informations aux

prestataires de soins de santé ?

Les entreprises (bio)pharmaceutiques inves-
tissenten moyenne 10 a12 ans dans la R&D d'un
nouveau meédicament innovant. Au cours de
ce processus, elles acquierent une expertise
importante et rassemblent une multitude d'in-
formations scientifiques qu'elles mettent a la
disposition des prestataires de soins de santé,
leur fournissant ainsi des connaissances préa-
lables suffisantes pour guider leurs patients et
encourager le bon usage des médicaments.

Comment fonctionne la procédure ?

Chaque mois, le BCCE sélectionne au hasard
cingmédicaments provenant de cing membres
différents de pharma.be. Ces entreprises four-
nissent au BCCE une copie de toute commu-
nication écrite sur le médicament sélectionné,
destinée aux prestataires de soins de santé.

Le BCCE, composé d'un avocat, d'un médecin
et d'un pharmacien, analyse et vérifie si ces
communications sont conformes a la législa-
tion surla publicité pour les médicaments et au
Code de déontologie de pharma.be.

Vous voulez en savoir plus ? Vous trouverez la
procédure détaillée du BCCE aux articles 46 a
57 de notre Code de déontologie.

COMMENT NOUS LE FAISONS
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Mdeon, une
plateforme
déontologique
commune

La déontologie et l'autorégulation trans-
cendent le fonctionnement de notre asso-
ciation. L'industrie pharmaceutique (dont
pharma.be) et le secteur des dispositifs
médicaux et de technologies dentaires
sont tous membres de la plateforme de
déontologie Mdeon, aux cotés des as-
sociations de médecins, pharmaciens,
vétérinaires, dentistes, infirmiers, kiné-
sithérapeutes, paramédicaux, techniciens
hospitaliers et grossistes.

Cette plateforme vise a établir un cadre
de qualité autour des interactions entre
les prestataires de soins de santé et les
entreprises pharmaceutiques et de dis-
positifs médicaux. Elle joue notamment
un role dans le cadre des manifestations
scientifiques auxquelles les prestataires
de soins de santé participent pour étre in-
formés des derniers développements dans
leur domaine (par exemple congres inter-
nationaux ou réunions d'investigateurs).

Dans certains cas, le financement de la par-
ticipation des prestataires de soins de san-
té a ces réunions scientifiques nécessite
un visa. Mdeon est responsable de l'octroi
de ces visas, comme garantie du respect
de lalégislation et de la déontologie.

Mdeon gére également la plateforme be-
transparent.be (a la page suivante).

Le code de déontologie &3 __;il'-?

de Md A fﬁ
e eon @?‘E ‘

@ REPORT TO SOCIETY

Et ensuite ?

Sur la base de I'évaluation du BCCE, les entreprises
peuvent adapter leurs communications pour mieux
se conformer aux dispositions légales et déontolo-
giques. Le BCCE établit également chaque année
un rapport qui résume ses évaluations et reprend de
nombreuses recommandations. Les membres de
pharma.be peuvent utiliser ce rapport comme bonnes
pratiques pour développer du matériel promotionnel
destiné aux prestataires de soins de santé.

Vous pouvez demander une version numérique du
rapport 2021 & l'adresse deonto@pharma.be. Grace
a cette initiative, nos membres reconnaissent et as-
sument la responsabilité du partage des informations
scientifiques et de la qualité des médicaments qu'ils
commercialisent.

Le BCCE contribue ainsi a garantir le troisieme prin-
cipe éthique inclus dans l'introduction de notre Code
de déontologie : « Lesentreprises membresaspirenta
ce que I'information contenue dans le matériel promo-
tionnel favorise un juste équilibre entre les risques et
les bénéfices de leurs médicaments et leur bon usage.
La promotion est éthique, fiable, équilibrée et ne doit
pas étre trompeuse. »

« Chaque mois, cing membres de pharma.be
sont invités a fournir au BCCE leur communi-
cation écrite sur un médicament particulier
destiné aux professionnels de la santé. Les
membres du BCCE agissent en toute indé-

pendance lorsqu'ils évaluent ces communica-

tions. La valeur ajoutée de cette procédure de
contréle réside dans le fait qu’elle continue a
attirer I'attention des entreprises sur le cadre
juridique et éthique au fur et a mesure que nos
modes de communication évoluent. Par ces
recommandations, le BCCE entend contribuer
a une communication écrite de qualité au sein
des entreprises. Les conclusions fournissent
aux entreprises des directives pratiques pour
se mettre en conformité. »

Marc Van Grimbergen, Président BCCE

Pour plus d'informations,
consultez labrochure « Health Ethics »




Cing conditions que les évenements scientifiqgues
doivent remplir :

S5 e, deon

Autorisation préalable du Bureau des Visas de Mdeon pour les
congres qui se déroulent sur plusieurs jours. Composition du Bu-
reau:1juriste, T membre du secteur des soins de santé et 1 mem-
bre de I'industrie des médicaments

o C e D2 b
Caractere scientifique M. ..

. , . . . &0
répond a un besoin médical, pas de divertissement .

Lieux et dates précisés 4
sans confusion avec le caractere scientifique s3te

Repas, hotel et déplacements plafonnés, aussi a l'étranger
et seulement pour le professionnel de la santé

\‘ Professionnel de santé : Classe Eco ' Max. Max (3 Conjoints
\\ Orateur : Business Class autorisée € 40/lunch H €250 non-pris

€ 80/diner par nuit encharge

Frais limités a la durée officielle du congreés
extension privée financée par le professionnel de la santé

J-1* J1/J27/J3 J+1* * Prise en charge autorisée si

m ‘ I N m ‘ impossibilité d'arriver le matin du
“ & W \\@ “» % congres / de partir le soir du congres

Pas de contrepartie
le professionnel de la santé ne peut pas étre incité a favoriser
le produit de la firme

Source :Brochure « Health Ethics - Collaboration éthique entre le secteur
de la santé et les entreprises pharmaceutiques en Belgique ».
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GARANTIR LA TRANSPARENCE DANS
L'INTERET DU PATIENT

Pour tirer le meilleur parti d'un écosysteme tel que
le systeme de santé belge, nous devons construire
des ponts entre les différents acteurs et assurer
qu'ils collaborent de maniére optimale. C'est le cas
entrel'industrie pharmaceutique et les prestataires
desoinsde santé, les organisations de soins de san-
té et les associations de patients. Ils interagissent
et collaborent ensemble dans différents domaines
de leurs activités:

- Les entreprises pharmaceutiques s'asso-
cient aux prestataires de soins de santé et aux
organisations de soins de santé pour parta-
ger leur propre expertise et échanger leurs
connaissances, permettre aux prestataires
de soins de santé de participer a des réunions
scientifiques, mener des recherches scienti-
figues etinformer lacommunauté médicale des
différentes options de traitement disponibles.

- Les entreprises pharmaceutiques collaborent
avec les associations de patients pour en savoir
plus sur la facon dont les patients vivent leur
maladie, dans le but de mettre au point des trai-
tements encore mieux adaptés a leurs besoins.
Elles soutiennent également les organisations
de patients dans leurs activités éducatives et
dansla création de communautes.

Ces formes de collaboration sont essentielles
aux progrés de la médecine et a une prise en
charge optimale des patients.

Elles sont soumises a un cadre juridique strict
afin de garantir I'indépendance des différentes
parties impliquées. Ce cadre comprend notam-
ment l'obligation de transparence envers le public.
La transparence est cruciale pour le secteur phar-
maceutique. Une plus grande transparence per-
met de mieux comprendre les interactions et de
répondre aux questions légitimes du public a leur
sujet.

Depuis 2017, les entreprises pharmaceutiques et
de dispositifs médicaux documentent et publient
certaines informations financieres sur leurs inte-
ractions avec les prestataires de soins de sante,
les organisations de soins de santé et les asso-
ciations de patients par le biais de la plateforme
www.betransparent.be.

@ REPORT TO SOCIETY

Vue d’ensemble du registre
de transparence en 2022

Les chiffres publiés en 2022 se réferent a l'année
2021 :

- Untotal de 255,4 millions d'euros a été publié au
titre de collaboration avec les acteurs des soins
de santé. Celareprésente une augmentation de
33 % par rapport a l'année COVID-19 2020 et de
3 % par rapport a 2019, année pré-COVID-19.

- La plupart des collaborations - 174,3 millions
d'euros, soit 68 % du montant total - concerne
la recherche scientifique. Il s'agit principale-
ment de collaborations dans le cadre d'études
cliniques. En effet, la Belgique est un leader en
matiere d'études cliniques en Europe. Nos pres-
tataires de soins et nos hopitaux jouissent d'une
excellente réputation dans le monde entier.

- Les autres formes de collaboration com-
prennent :

les participationsades manifestations scien-
tifiques (271 millions d'euros), qui doivent
étre préalablement approuvées par Mdeon
viaune procédure de visa

dons et subventions aux soins de santé
(21,4 millions d'euros)

les honoraires relatifs a des contrats de ser-
vice (19,5 millions d'euros)

les contributions aux organisations de pa-
tients (13,1 millions d'euros) . Cela concerne
principalement les organisations euro-
péennes de patients qui ont leur siege en
Belgique en raison de la présence des insti-
tutions européennes.

2021

Recherche scientifique €174.254.150

Manifestations scientifiques € 27129289

Don.at|ons et sub\/_ennons qui €21381575
soutiennent les soins de sante

Services et consultance €19524.385

Autres soutiens (PO) €13131.161
€ 255.409.559

Source :www.betransparent.be



Constat aprés cinqg ans duregistre
de transparence

L'année 2022 marquait la cinquiéme année d'exis-
tence du cadre Iégal en matiere de transparence.
Ce futl'occasion de faire le point.

En avril 2022, quelques articles critiques sont pa-
rus a propos de la plateforme betransparent.be. lls
donnaient l'impression que l'industrie compliquait
délibérément la divulgation d'informations et que
celles-ci étaient rapportées de maniere incorrecte
ou peu claire. pharma.be a réagi immédiatement,
comme d'autres parties concernées, et a entamé
un dialogue avec les journalistes.

En tant que co-gestionnaire de la plateforme,
pharma.be est ouverte a I'amélioration de la
transparence et de lI'accessibilité des données
publiées. A l'initiative de pharma.be, les membres
de la plateforme betransparent.be (gérée au sein
de Mdeon) ont examiné dans quelle mesure ils pou-
vaient améliorer la plateforme, conformément a
l'objectif du Sunshine Act.

Les adaptations suivantes ont été approuvées au
seinde Mdeon :
- lamélioration du moteur de recherche eny inté-
grant les fonctionnalités suivantes :
permettre des recherches transversales ba-
sées sur le nom du bénéficiaire uniqguement
(toutes catégories de bénéficiaires et an-
nées confondues)
passer aisément d'une année civile a l'autre
dans unrésultat de recherche
permettre les références croisées dans un
méme résultat de recherche

- la possibilité d'exporter les résultats d'une re-
cherche vers un fichier Excel

- l'indication des montants totaux pour un bénéfi-
ciaire dansle résultat de larecherche

- I'extension de la durée de validité des captchas
atrois heures

- lamodernisation générale du site web

A plus long terme, il s'agira d'examiner dans quelle
mesure des améliorations substantielles peuvent
également étre apportées pour améliorer davan-
tages la transparence. Cela nécessitera une étroite
collaboration avec 'AFMPS et le cabinet du mi-
nistre des Affaires sociales et de la Santé publique.
Ces discussions sont actuellement préparées
eninterne.

« La collaboration entre les entreprises
de médicaments ou de dispositifs médi-
caux et les professionnels de la santé, les
établissements de soins et les associa-
tions de patients a le potentiel d‘appor-
ter une valeur ajoutée anotre systeme de
santé. Mais ces collaborations doivent

étre déontologiquement saines et to-

talement transparentes. La publication
d’'informations pertinentes, exactes, vé-
rifiables et lisibles sur ces collaborations
est nécessaire a la confiance dans notre
systéme de santé et ses acteurs. Il ne fait
aucun doute que le processus lancéily a
cing ans puisse encore étre amélioré, et
la transparence renforcée. C'est sur ce
point que je vais, avec I'AFMPS, mener
des consultations avec la plateforme et
les secteurs quila composent. »

Frank Vandenbroucke, ministre des Affaires

sociales et de la Santé publique ™

Ceux qui souhaitent en savoir
plus sur lobligation de trans- T3
parence peuvent consulter le r&%"—.'{
rapport dactivité complet de @..-.‘_\i. :
betransparentbeici
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4.1.2

Répondre aux besoins urgents des patients

Les programmes d'usage compassionnel et médi-
caux d'urgence, permettent, dans des cas exception-
nels, d'administrer un médicament qui n'a pas encore
été approuvé par 'Agence européenne des médica-
ments (EMA), la procédure d'autorisation étant tou-
jours en cours, ades patients souffrant d'une maladie
chronique ou grave qui ne peut étre traitée avec un
meédicament déja disponible sur le marche.

Une nouvelle 1égislation en 2014 a permis a la Bel-
gique de mettre en ceuvre le reglement européen
72612004 (article 83), instaurant le concept d'usage
compassionnel. Notre pays a simultanément saisi
l'occasion de créer un cadre juridique plus large en
autorisant également les programmes médicaux
d'urgence.

La principale différence entre ces deux programmes
concerne l'autorisation de mise sur le marché :

- Lesprogrammes « compassionate use » (CUP)
concernent des médicaments pour lesquels au-
cune autorisation de mise sur le marché n'a en-
core étéaccordée.

> Les programmes « medical need » (MNP)
concernent des médicaments qui disposent déja
d'une autorisation de mise sur le marché pour
une indication particuliere mais qui sont utilisés
dans une deuxiéme ou troisieme indication en-
core non approuvee.

Pour permettre aux patients d'accéder plus
rapidement et gratuitement aux traitements
lesplusrécents parlebiaisde cesprogrammes,
dans des cas exceptionnels et avantméme
que la procédure d'enregistrement ne soit ter-
minée, ’AFMPS doit accorder une autorisation
temporaire ou une autorisation temporaire an-
ticipée (ATA).

Comme I'EMA na pas encore accordé |'auto-
risation de mise sur le marché, IAFMPS doit
évaluer trés strictement les avantages par rap-
portauxrisques du médicament. Silademande
est approuvée, l'entreprise offre gratuite-
ment le nouveau médicament aux patients qui
sontinclusdansle programme alademande de
leur médecin traitant. Les programmes durent
jusqu'a ce que le médicament soit disponible
sur le marché pour I'indication concernée.

Cette disposition exceptionnelle est prise
en toute transparence : tous les programmes
approuvés sont publies sur le site web de
'AFMPS™ que les patients et les prestataires
de soins de santé peuvent consulter.

A lautomne 2022, plus de 60 programmes
étaienten cours.

Nombre de CUP et MNP
approuvés par an

2017
2019

@ CuUps

@ REPORT TO SOCIETY

@ MNPs

2020
2021

37 39

Source : AFMPS

® Total
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Dans le respect de I'environnement et
du climat

Nos membres nattachent pas seulement de I'im-
portance aux aspects éthiques mais aussi a I'im-
pact environnemental de leurs médicaments. Ainsi,
ils s'efforcent de réduire I'empreinte CO, de leurs
activités en Belgique et dans le monde.

lls travaillent aussi activement a la lutte contre
la pollution. Les substances pharmaceutiques
peuvent étre libérées dans I'environnement, par
exemple, lors la production de médicaments et
leur utilisation par les humains et les animaux. Par
conséquent, I'ensemble du cycle, de la recherche
alaproduction, a l'utilisation et a la destruction des
médicaments, vise tres consciemment a éviter la
contamination de I'environnement. Pour cela, la
coopération avec tous les acteurs de la chaine est
cruciale.

Voiciquelques exemples parlants de nos efforts en
matiere d'environnement et de climat :

Collecte multipartite de médicaments
périmés et inutilisés

Les médicaments non utilisés ou périmés ne
doivent pas étre jetés dansles toilettes ou alapou-
belle.lls doivent étre triés et collectés séparément,
carils peuvent étre nocifs pour I'environnement. lls
peuvent également nuire a la santé publique car un
medicament « périmé » reste un médicament et
ne doit pas étre manipulé de maniere inappropriée
(enfants qui jouent, par exemple, ou animaux qui
cherchent de la nourriture).

Afin d'encourager le tri et dassurer une bonne
collecte, le secteur biopharmaceutique a travail-
lé avec diverses parties prenantes pour mettre au
point une solution qui ne codte rien aux patients.
Crace a cette initiative multipartite, vous pouvez
simplement rapporterles médicaments nonutilisés
et périmés chez votre pharmacien. Le pharmacien
récupére les médicaments dans une boite spéciale.
Les boites sont ensuite collectées par les distribu-
teurs de gros et détruites dans des incinérateurs ;
I'énergie libérée lors de ce processus est reutilisee.

Le secteur biopharmaceutique assume le coUt des
cartons et les frais d'incinération, y compris les frais
de transport du centre de distribution du grossiste
al'incinérateur. Ces colts sont répartis en fonction
du nombre de médicaments vendus sur le marché
ambulatoire I'année précédente.

Grace a cette collaboration, 658 114 kg de médi-
caments non utilisés et périmés ont été collec-
tés en Belgique en 2021. Le tableau ci-dessous
montre quaprés une baisse en 2019 et surtout en
2020, le volume collecté repart a la hausse en 2021,
L'interprétation de cette évolution n'est pas simple.
Une augmentation peut étre positive car elle peut
signifier que moins de médicaments atterrissent
dans I'environnement. Une diminution peut simple-
ment indiquer qu'il y a moins de gaspillage de me-
dicaments, ce qui est également une bonne chose.
Cependant, le chiffre plus faible en 2020 est proba-
blementddalapandémie de COVID-19, ce quisigni-
fie que moins de personnes ont apporté leurs mé-
dicaments périmés et non utilisés ala pharmacie.

Quantité totale de médicaments
périmés ou inutilisés

CNCNYCNC NN

A 2 A 4 4 4 4

Source :pharma.be
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Start 4 water - encourager le public a agir a
travers l'art

Du 20 octobre au 4 décembre 2022 se déroulait
I'exposition Faces of Water | Art Meets Awareness
aBozar aBruxelles.

pharma.be était I'un des partenaires de ce pro-
jet artistique, notamment pour la réalisation d'une
installation de l'artiste américain Haseeb Ahmed. |
travaille autour de la thématique du vent et de I'eau
depuis plus de dix ans. Pour cette exposition, il s'est
concentré sur limpact de la pollution pharmaceu-
tique qui, malgré de grands efforts de prévention,
affecte encore la chaine de I'eau.

Ahmed atiré la conclusion paradoxale qu'un certain
nombre de substances mises au point pour favori-
ser notre santé physique peuvent, a terme, affec-
ter notre écosysteme. Il met cette complexité en
lumiere a travers son art. Apres tout, une grande
partie de la pollution de I'écosystéme est entre
nos mains.

L'art est un autre moyen par lequel pharma.be sou-
haite encourager le public a agir, en rapportant les
médicaments périmés et inutilisés dans les phar-
macies pour qu'ils soient ensuite détruits en toute
sécurite.

Découvrez I'exposition via

- -

L
3

@ REPORT TO SOCIETY

E-PIL : Notice d'information électronique pour
les patients

Chaque emballage de médicament est accom-
pagné d'une notice en papier reprenant des di-
rectives et des informations importantes pour une
utilisation correcte du medicament en question.
La notice papier est une exigence de la législa-
tion européenne. Rien qu'en Belgique, plus de
100 millions d'emballages de médicaments rem-
boursés sont livrés chaque année. Limpact en-
vironnemental est donc énorme. Mais peut-étre
existe-t-il des situations ou une alternative élec-
tronique est tout aussi slre et plus durable ?

Pour se pencher sur cette question, I'industrie bio-
pharmaceutique a lancé en 2018 le projet pilote
e-PIL (e-PIL signifie : notice électronique d'infor-
mation du patient). e-PIL se focalise sur une sélec-
tion de médicaments commercialisés en Belgique
et au Luxembourg, dont 'administration est limitée
aumilieu hospitalier. Dans un tel environnement, les
emballages de médicaments ne sont jamais remis
directement aux patients sans l'aide d'un profes-
sionnel de la santé. Un dépliant électronique peut
ici constituer une alternative rapide, efficace et
écologique.

La notice électronique est disponible auprés de
sources fiables telles que la base de données
de I'AFMPS, le site web du Centre Belge d'Infor-
mation Pharmacothérapeutique (CBIP) ou le site
pharma.be. La notice électronique n'est pas seu-
lement plus durable, elle offre aussi d'autres avan-
tages, comme l'acces aux informations les plus
récentes et la possibilité de consulter la notice de
maniére conviviale et personnalisée (par exemple,
une police plus grande ou la langue de son choix).

Le projet pilote e-PIL est une premiere en Europe.
Quatre ans aprés son lancement, les résultats
intermédiaires sont extrémement positifs et
conformes aux évaluations intermédiaires précé-
dentes. 97 % des pharmaciens hospitaliers interro-
gésn'ont pas ressenti d'inconvénient lié¢ al'absence
de la notice papier. L'impact positif sur I'environne-
mentaégalement été reconnu par les pharmaciens
hospitaliers. Pour 95 % des pharmaciens hospita-
liers interrogés, la notice papier pourrait, a l'avenir,
étre retirée de tous les emballages des médica-
ments administrés al'hopital.



« La notice électronique structurée
d’'un médicament est une source
d’information efficace et indispen-
sable pour aider le personnel de san-
té hospitalier a fournir des soins de
qualité et sdrs aux patients. Lorsque
la version la plus récente de la noti-
ce électronique est toujours dispo-
nible via une plateforme centrale ou
intégrée au dossier électronique du
patient, il n‘est pas nécessaire d'in-
clure une notice papier dans chaque
emballage. Ce pas vers un hépital
sans papier contribue également a
des soins de santé écologiques et du-
rables. »

Le pharmacien hospitalier Thomas De Rijdt,
UZ Gasthuisberg

Sur la base de ces résultats positifs, la Com-
mission européenne a donné son accord en
2022 pour prolonger le projet jusqu'au 1°" aoQt
2025 et y inclure davantage de médicaments.
En recueillant plus de données, les conclusions
initiales pourraient étre confirmées et ['utilisa-
tion exclusive de la notice électronique en milieu
hospitalier pourrait étre envisagée dans la législa-
tion. Un troisieme appel a candidatures a donc été
lancé auprés des entreprises pharmaceutiques
entre aolt et novembre 2022. Un grand nombre de
candidatsmédicaments ont été proposés. La va-
lidation de ces médicaments est actuellement en
cours par les autorités compétentes en Belgique et
au Luxembourg. Au printemps 2023, de nouveaux
médicaments seront ajoutés au 42 actuellement
inclus dans le projet.

Vous pouvez suivre ce projet
via notre site web

414
En prenant soin des personnes
et des animaux

Limitation de I'expérimentation animale™

L'une des pierres angulaires de la recherche sur les
animaux de laboratoire est le principe des « 3R »,
quioblige leschercheursaréduire le nombre d'ani-
maux utilisés dans les expériences, a affiner les
tests pour minimiser la souffrance des animaux eft,
si possible, a remplacer 'expérimentation animale
par d'autres méthodes. L'industrie pharmaceutique
souscrit a ces principes.

En 2021, 467.332 animaux ont été utilisés dans la
recherche, soit une augmentation de 6,9 % par rap-
port a 2020.55 % des animaux expérimentaux sont
des souris ;13,1 % étaient des lapins. Les chiens et
les chatsont été utilisés dans une bien moindre me-
sure (0,32 % pour les deux especes confondues).

Nombre d'animaux utilisés
danslarecherche

2020 2021

Source : EU Statistical Data of all uses of animals

La majorité des animaux de laboratoire ont été uti-
lisés dans la recherche fondamentale et appliquée
en 2021 (724 %). Aprés une diminution de cette
part en 2020, le pourcentage de 2021 se situe au
méme niveau que celui de 2019. Pour la recherche
réglementaire et la production courante (tests de
qualité et d'efficacité, détermination de la toxicité
d'un produit, etc.), 109.548 animaux de laboratoire
ont été utilisés, soit 23,4 % du nombre total d'ani-
maux de laboratoire. Il s'agit d'une diminution par
rapport a 2020, tant en nombre absolu (127.262)
qu'en part (29,1 %).
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AMCRA, quoi ou
qu'est-ce ?

AMCRA est I'abréviation de Antimicro-
bial Consumption & Resistance in Ani-
mals. LAMCRA est un centre de connais-
sances fédéral consacré a la réduction
de la résistance aux antibiotiques et de
I'utilisation des antibiotiques chez les
animaux en Belgique. L'organisation col-
lecte et analyse les données pertinentes
et les utilise pour sensibiliser et fournir
des conseils ciblés aux vétérinaires et aux
propriétaires d'animaux.

Le groupe Animal Health de pharma.be
aétél'un des cofondateurs de 'AMCRA
en 2012, et ce n'est pas une coincidence.
Les objectifs de IAMCRA reflétent large-
ment la vision de notre organisation.

pharma.be s'efforce de faire en sorte que
les animaux malades en Belgique puissent
étre traités avec des médicaments vété-
rinaires de haute qualité. Le concept de
«One Health » est essentielacet égard :la
santé animale, la santé humaine et la santé
de I'environnement sont étroitement liés
et s'influencent mutuellement. Une utili-
sationdurable des antibiotiques en méde-
cine vétérinaire est donc importante pour
contribuer a préserver la santé publique.

Utilisation plus rationnelle des antibiotiques
chez les animaux

A linstar des années précédentes, pharma.be
continue de promouvoir activement les politiques
qui encouragent l'utilisation rationnelle dantibio-
tiques. Nous le faisons notamment par le biais de
I'AMCRA (voir encadré). Apres tout, il est d'une im-
portance capitale pour la santé des personnes et
des animaux que ces derniers puissent étre traités
avec un antibiotique en cas de besoin. En sensibi-
lisant les vétérinaires et les éleveurs a l'utilisation
rationnelle des antibiotiques et en soulignant I'im-
portance de la prévention, nous pouvons réduire la
résistance des bactéries a ces médicaments et en
préserver I'efficacité le plus longtemps possible.

Grace aux efforts de toutes les personnes im-
pliquées dans la politique belge en matiére
d'antibiotiques, l'utilisation des antibiotiques
dans notre pays a de nouveau diminué de 8,4 %
en 2021, apres une année de stagnation en 2020.
Cela signifie que, par rapport a notre année de ré-
férence 2011, nous utilisons presque moitié moins
dantibiotiques chez les animaux. Nous consta-
tons cette diminution auprés de toutes les es-
péces animales dont l'utilisation d'antibiotiques est
surveillée :ily a une diminution annuelle de 15,3 %
chezlesporcs,de 19,4 % chezles veaux de bouche-
rieetde 40,7 % chezles volailles.

Qutre les bons chiffres concernant l'utilisation gé-
nérale des antibiotiques, il y a également de tres
bonnes nouvelles concernant les antibiotiques
« rouge »"*. On constate ici une baisse de 42,8 %
par rapport a l'année précédente. Par rapport a
201, I'utilisation de ces molécules adiminué de plus
de 80 %.
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4.2 Nous travgillons ensemble
dans l'interet du patient

La santé et les soins de santé ne sont pas I'af-
faire d'un seul individu ou d'une seule institu-
tion. Il s'agit d'un systéme complexe qui néces-
site une approche intégrée. La collaboration
n'est donc pas seulement pratique, mais aussi
une condition absolument nécessaire alasanté
et a l'innovation. pharma.be travaille en perma-
nence a des collaborations durables et de qua-
lité avec les associations de patients, mais aussi
lors de la collecte de données ou pour assurer
la disponibilité des médicaments.

pharma.be participe ala
promotion du nouveau plan
national contre le cancer

Avec le plan européen contre le cancer, la
Commission européenne entend intensifier
la lutte contre cette maladie. Ce plan aborde
le cancer sous tous les angles : prévention,
diagnostic, traitement et survie. Le 22 juin
2022, pharma.be a organisé une séance d'in-
formation en collaboration avec la Fondation
contre le cancer.

Le Centre belge du Cancer souhaite colla-
borer avec toutes les parties prenantes

afin de traduire le mieux possible le plan
européen dans le contexte belge. En tant
guindustrie  pharmaceutique innovante,
pharma.be soutient pleinement cet appel a
collaborer a I'élaboration d'un nouveau plan
national contre le cancer.

pharmabe défend elle-méme des parte-
nariats et des collaborations solides. Son
groupe de travail Plan cancer a donc eu le
plaisir d'inviter la Fondation contre le cancer
a présenter le Barometre du cancer. Cela
donne une vue d'ensemble de la prise en
charge du cancer en Belgique et des priori-
tés de la lutte contre le cancer.

4.21
Collaboration avec
les associations de patients

Au sein de pharma.be, la collaboration avec les pa-
tients est d'une importance capitale. On y travaille
activement et de maniere tres consciente. En 2021,
un groupe de travail a été créé pour se concen-
trer spécifiguement sur la collaboration avec les
organisations de patients. Ce groupe de travail est
composé de plus de 20 entreprises. L'objectif est
de renforcer la coopération entre les associations
de patients et les entreprises pharmaceutiques et
de formuler des propositions d'amélioration.

En tant qu'acteurs d'un méme écosysteme, la col-
laboration entre les entreprises pharmaceutiques
et les associations de patients est indispensable.
Comme dans toute industrie, il est crucial pour les
entreprises pharmaceutiques d'écouter I'utilisa-
teur final de ses produits. Les patients connaissent
en effet mieux que quiconque l'impact concret
d'une maladie sur leur quotidien et celle de leurs
proches, et savent comment un traitement peut
réellement faire la différence. En recueillant ces
informations, les entreprises pharmaceutiques
peuvent développer des médicaments qui ré-
pondent efficacement aux besoins des patients. En
pratique, cela se traduit par une consultation régu-
liere des patients dés les premiéres étapes d'une
étude et tout au long du cycle de vie d'un médica-
ment (essais cliniques, campagnes de sensibilisa-
tion, amélioration des connaissances des patients,
collecte des RWD, etc.).

Dans ce cadre, le Patient Expert Center (PEC)
(https://www.patientexpertcenter.be/) forme des
patients experts qui peuvent parler au nom de pa-
tients souffrant de la méme maladie. lls peuvent
ainsi fournir des conseils aux entreprises pharma-
ceutiques, aux gouvernements et aux institutions
hospitalieres. pharma.be soutient cette initiative
et est membre du Conseil d’administration du
PEC depuis son lancement officiel en 2019.
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De leur cOté, les associations de patients peuvent
s'adresser aux entreprises pharmaceutiques pour
demander un soutien a leurs opérations, comme la
mise en place d'une campagne de sensibilisation,
I'élaboration d'une brochure ou l'organisation d'un
évenement. Le chapitre 3 du Code de déontolo-
gie de pharma.be reprend les principes généraux
et les regles que les entreprises doivent respec-
ter lorsqu'elles travaillent avec une organisation
de patients.

Le principe directeur du groupe de travail est
la volonté de cocréer avec les organisations
de patients, dés le début. Le groupe de travail
a commencé par contacter plus de 60 organisa-
tions de patients pour les associer a ses activités.
Une réunion virtuelle de lancement a eu lieu en
novembre 2021.

Résultats de I'enquéte dans le dossier

- Le principal defi pour les associations de pa-
tients est la viabilité a long terme de leur asso-
ciation, notamment en terme de financement.

- La plupart des associations de patients appré-
cientlacoopérationavec le secteur biopharma-
ceutique, méme si elles signalent qu'il existe des
points a améliorer. Voici quelques exemples:

Les organisations de patients devraient étre
associées, des le début et aintervalles régu-
liers, comme de véritables partenaires aux
projets mis en place par les entreprises. Le
suivi et I'évaluation de ces projets devraient
également se faire en collaboration avec les
associations de patients (par exemple, re-
tour d'information sur les activités).

Dans les domaines pré-concurrentiels
(c'est-a-dire les sujets généraux tels que
les campagnes de sensibilisation aux ma-
ladies, les campagnes d'information ou les
enquétes), les entreprises devraient mieux
coordonner leurs initiatives. Cela permettra
d'éviter une multitude de projets similaires
émanant de différentes entreprises.

@ REPORT TO SOCIETY

C'étaitl'occasion d'échanger directement de vue
avec les organisations de patients et d'écouter
leurs besoins. Une premiére discussion sur les
domaines de collaboration entre l'industrie et
les associations de patients a été lancée. La re-
ponse enthousiaste des associations de patients
a cette initiative montre clairement que les deux
parties ont besoin de dialoguer.

Une enquéte en ligne a ensuite été distribuée
aux organisations de patients pour en savoir plus
sur leur fonctionnement, leurs défis et leurs ex-
périences de collaboration avec lindustrie. Au
total, 36 organisations de patients y ont répondu.
Grace aux résultats de cette enquéte, nous avons
une meilleure idée de ce que nous pouvons et
devons faire ensemble, de ce que sont actuel-
lement les plus grands besoins et des priorités
de chacun.

La communication des entreprises envers
les organisations de patients doit étre adap-
tée :le néerlandais/frangais (plutot que I'an-
glais) est préfére et un langage clair est né-
cessaire.

Les organisations de patients ont du mal a
trouver la personne de contact adéquate
dans une entreprise.

Les regles relatives a la collaboration entre
les associations de patients et les entre-
prises biopharmaceutiques sont fragmen-
tées et ne sont pas toujours claires. Il est né-
cessaire de communiquer davantage sur ce
point.

Le soutien des associations de patients par
les entreprises biopharmaceutiques est
nécessaire et légitime, a condition que les
dispositions sous-jacentes soient claires,
transparentes et équilibrées.

Les petites associations de patients dis-
posent de ressources humaines limitées
(bénévoles). Les entreprises qui travaillent
avec elles doivent en tenir compte (par
exemple, en adaptant les temps de réponse
ou la charge de travail).



Deux projets sont actuellement en cours de
développement au sein de ce groupe de travail :

- Encollaboration avec le PEC, pharma.be a orga-
nisé la premiére édition de linitiative « Patient
Organisations and Pharma » le 1 décembre
2022 a Bruxelles. L'objectif de cet évenement
était de réunir les organisations de patients
et les entreprises pharmaceutiques pour en-
tamer un dialogue sur la maniére d'améliorer
leur collaboration. L'ambition est d'en faire un
évenement annuel pour renforcer les contacts
avec les patients et continuer a instaurer une
confiance mutuelle.

- Le second projet porte sur les difficultés des
associations de patients de s'orienter dans le
cadre réglementaire applicable a la collabora-
tion avec les entreprises pharmaceutiques. Le
groupe de travail « Patient Engagement » de
pharma.be élabore actuellement une publica-
tion destinée aux organisations de patients, qui
explicite lesregles al'aide d'exemples concrets.

En méme temps, le groupe de travail réfléchit a
d'autres projets a long terme qu'il souhaite réaliser
avec les organisations de patients. La cocréation
reste ici un point de départ important, ce qui signi-
fie que cette vision a long terme sera élaborée en
consultation avec les associations de patients.

« La coopération entre I'industrie phar-
maceutique et les associations de pa-
tients augmente indéniablement la
pertinence des projets développés. L'in-
dépendance des associations de pa-
tients est une condition préalable essen-
tielle a cet égard. La grande différence
de forme et de capacité organisation-
nelle entre les organisations de patients
et les entreprises pharmaceutiques peut
parfois rendre la coopération difficile.
En outre, l'industrie pharmaceutique

prend régulierement des initiatives qui,

dans l'idéal, devraient étre lancées par
les organisations de patients. Un cer-
tain nombre de sociétés pharmaceu-
tiques mettent en place des initiatives
pré-concurrentielles, telles que des
évenements et des ateliers de renforce-
ment des capacités, sans coordination
mutuelle. D'une part, cela entraine par-
fois une offre excédentaire et une pres-
sion sur les associations de patients. Ils
sont en effet presque toujours confron-
tés a des capacités limitées. D'autre
part, I'indépendance des organisations
de patients participantes serait mieux
assurée si ces initiatives émanaient de
I'organisation faitiere pharmaceutique
ou au moins de plusieurs entreprises
réunies. »

Eva Schoeters - RadiOrg
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Que sont les Real
World Data et les Real
World Evidences ?

Real World Data (RWD) est un terme
générigue désignant les données sur
les effets des traitements en matiere
de santé (telles que la sécurité ou I'effi-
cacité) qui ne sont pas collectées dans
le cadre d'un essai clinique randomisé
(RCT) hautement controlé™.

Il peut s'agir, par exemple, de résultats
cliniques et économiques, de données
administratives, de résultats rappor-
tés par les patients (PRO) et de qua-
lité de vie liée a la santé (HRQol). Les
RWD peuvent étre obtenues a partir de
diverses sources, telles que les registres
de patients, les dossiers médicaux élec-
troniques ou les bases de données des
compagnies dassurance maladie.

La Food and Drug Administration (FDA)
américaine définit les Real World
Evidences (RWE) comme la preuve
clinique relative a lutilisation et les
bénéfices ou risques potentiels d'un
produit médical, dérivées de lanalyse
RWD. Les RWE completent les essais
clinigues traditionnels en permet-
tant de valider l'efficacité et la tolé-
rance des traitements dans la pratique
clinigue quotidienne.

@ REPORT TO SOCIETY
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Collaboration pour des données
de santé pertinentes

RWD dans le cycle de vie du médicament

Le partage des données des patients peut conduire a
de nouvelles connaissances précieuses et al'innovation
médicale. En comparant de nombreuses données, il est
possible de parvenir plus rapidement a un diagnostic
et aun plan de traitement adapté. Cela nécessite, tout
dabord, de collecter suffisamment de données sur
la santé en vie réelle puis, ensuite, beaucoup de re-
cherche. Par conséquent, la recherche biopharmaceu-
tique basée sur les RWD est présente tout au long du
cycle de vie d'un médicament et compléte les données
des essais cliniques.

Un écosystéme de données de santé

Les données FAIR constituent la base d'un écosysteme
de « health data ». FAIR signifie :

Findable

pour étre utilisables, les données doivent
bien slr étre faciles a trouver, par exemple
via un catalogue de métadonnées.

Accessible

lesdonnées doivent étre accessibles (dans
un cadre prédéfini et transparent).

Interoperable

les collections et les bases de données
doivent étre compatibles avec notre infra-
structure éelectronique e-health belge afin
de pouvoir étre reliées entre elles.

Reusable

les données doivent pouvoir étre réuti-
lisées pour larecherche, les soins de santé
etles décisions politiques.

Des mesures doivent encore étre prises dans chacun
de ces quatre domaines. Pharma.be souhaite y contri-
buer avec tous les partenaires de I'écosystéme.
Nous avons donc été trés heureux de saluer la création
de la « Belgian Health Data Authority » en 2022, qui est
trés ambitieuse dans ce contexte et souhaite immédia-
tement se mettre au travail



pharma.be et RWD

La recherche biopharmaceutique menée avec
les RWD génere de nouveaux résultats en ma-
tiere de santé, utiles aux patients. C'est pourquoi
pharma.be dispose depuis 2015 d'un groupe de
travail RWD et, depuis 2022, d'un groupe de tra-
vail sur les données de santé et la numérisation.
Cette taskforce soutient ou lance des projets
et des initiatives politiques dans le domaine des
données de santé et de la numérisation.

Un exemple est une collaboration avec toutes les
associations hospitalieres belges, la Vereniging
van Vlaamse Ziekenhuisjuristen (Association des
juristes hospitaliers flamands) et I'Association
Belge desDirecteurs d'Hbpitaux suruneharmoni-
sation des procédures et des modeles pour ['utili-
sation secondaire des RWD dans les hopitaux.

Par ailleurs, nos membres collaborent pour clari-
fier et harmoniser les lignes directrices du GDPR
relatives a l'utilisation secondaire des données
personnelles pour larecherche.

pharmabe organise également une session
annuelle avec différents intervenants afin de
fournir a ses membres les dernieres informations
sur les données, procédures et initiatives dispo-
nibles. Comme nous voulons évoluer ensemble
dans ce nouveau domaine relatif aux données et
a la numérisation, nous avons, depuis 2022, éga-
lement ouvert cet événement aux autres parte-
naires de I'écosysteme des « health data ».

Enfin, en collaboration avec nos membres du do-
maine CAR-T et les centres de référence dans
ce domaine, nous travaillons a la création d'une
plateforme visant a simplifier et a automatiser
I'enregistrement des données relatives a ces
traitements. Grace a ce projet, nous espérons
démontrer d'ici la fin de I'année 2023 comment
I'enregistrement des données peut étre amélioré
et simplifié. Cela devrait permettre de faciliter la
collecte de données sanitaires de meilleure qua-
lité, qui pourront étre utilisées dans le cadre de la
recherche par les médecins, les universitaires et
les entreprises pharmaceutiques.

4.2.3
Collaboration pour la disponibilité
des médicaments et des vaccins

Les médicaments doivent toujours étre disponibles
lorsque les patients en ont besoin. Cependant, dans
la réalité, les médicaments sont parfois temporaire-
ment indisponibles. Cela est dU a la complexité du
processus de production et aux divers contréles de
qualité. Ces controles sont essentiels sinous voulons
garantir la qualité et la sécurité de nos medicaments.
Par conséquent, nous ne pouvons jamais exclure
completement la possibilité que la production de
meédicaments en soit retardée. Nous ne serons donc
jamais en mesure de garantir la disponibilité a 100 %
d'un médicament.

C'est pourquoi pharma.be, en collaboration avec
I'AFMPS et tous les acteurs de la chaine de dis-
tribution, cherche des solutions pour minimiser
I'impact de I'indisponibilité d'un médicament sur
le patient.

Il s'agit avant tout d'étre transparent et de fournir
des informations claires sur les médicaments qui ne
sont pas disponibles. L'application PharmaStatut de
'AFMPS joue un réle important a cet égard. Grace a
PharmaStatut, les médecins, les pharmaciens et les
patients peuvent facilement vérifier le délai durant
lequel leur médicament sera indisponible et pour-
quoi. Via PharmaStatut, IAFMPS peut également
fournir des alternatives immédiates aux médica-
ments non disponibles. Enfin, grace a PharmaStatut,
les grossistes-répartiteurs, les pharmaciens et les
entreprises peuvent chercher ensemble une solu-
tion lorsqu'un médicament est indisponible dans une
pharmacie ou chez un grossiste-répartiteur.

Depuis début 2021, PharmaStatut propose des op-
tions de communication supplémentaires. Cela
permet aux pharmaciens et aux grossistes-réparti-
teurs de contacter une entreprise via FarmaStatus
lorsqu'il apparait qu'un médicament n'est finalement
pas disponible, méme si PharmaStatut indique qu'il
l'est, ou lorsqu'il y a des problémes d'approvisionne-
ment d'un médicament. Outre la société concernée,
'AFMPS voit également ces notifications. LAFMPS
peut alors, si nécessaire, fournir des informations
complémentaires au pharmacien ou au grossiste-
répartiteur concerné. Cela permet dapporter une
réponse plus ciblée face a un médicament non dis-
ponible.
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Ensemble, nous cherchons également des moyens
de garantir que les médicaments destinés au mar-
ché belge bénéficient effectivement aux patients
belges. Dans la mesure du possible, le cadre ré-
glementaire est adapté pour éviter I'indisponibilité
temporaire des médicaments sans nuire a la quali-
té et ala sécurité. Tout ceci devrait garantir que le
nombre de médicaments indisponibles reste limité
etque I'impact sur les patients soit minimal.

Cette coopération a débouché sur un nouvel arrété
royal en 2021 qui oblige les grossistes a soumettre
a 'AFMPS un relevé mensuel des médicaments
gu'ils ont en stock et de la quantité de chaque mé-
dicament qu'ils ont acheté et vendu. De cette ma-
niere, le gouvernement aura une meilleure idée des
quantités disponibles pour chaque médicament et
pourra agir plus rapidement en cas de probleme.

Sil'on regarde les chiffres réels, 406 médicaments
étaient temporairement indisponibles en mai 2021.
Bien que cela ait unimpact sur le patient et le pres-
tataire de soins (obtention d'une nouvelle ordon-
nance, visites supplémentaires a la pharmacie),
l'impact sur la continuité du traitement est limité.
Eneffet, dans 357 cas, il existait au moins une alter-
native disponible, et dans 160 de ces cas, il y avait
méme trois alternatives ou plus. Dans la majorité
des autres cas, le patient pourrait étre davantage
aidé en important un médicament de I'étranger
ou en adaptant le traitement. Lorsque ces solu-
tions n'étaient pas possibles, 'AFMPS a réuni un
groupe de travail afin de formuler des recom-
mandations pour assurer la prise en charge des
patients concernés.

pharma.be et I'AFPMS organisent conjointement le « Vaccines Symposium »

Contribuer a la santé publique est l'objectif princi-
pal du secteur biopharmaceutique. Nos membres
ne développent pas seulement des médica-
ments innovants pour que les patients malades
retrouvent la santé, mais aussi des vaccins pour que
les personnes ne tombent pas malades. Apres tout,
la vaccination est I'une des formes de prévention
les plus puissantes et les plus rentables. La vac-
cination ne protége pas seulement les personnes
vaccinées mais assure également la protection col-
lective de la population. pharma.be collabore donc
a une politique qui promeut I'importance de l'accés
aux vaccins pour toute la population.

Si la Belgigue obtient de bons résultats en matiere
de vaccination des enfants, la volonté des adultes
de se faire vacciner est beaucoup plus faible. Ce-
pendant, il y a tout a gagner en matiere de santé en
parvenant a convaincre ce groupe de la population
de limportance de la prévention.

Le budget des soins de santé est sous pression et
un gouvernement ne peut dépenser chaque euro
qu'une seule fois. La collaboration est donc essen-
tielle. D'ou notre engagement stratégique commun

@ REPORT TO SOCIETY

a promouvoir l'acces aux vaccins, a encourager la
vaccination tout au long de la vie et a souligner I'im-
portance de lavaccination des adultes. Auseindela
Taskforce Public Health de pharma.be, nous avons
également un sous-groupe spécifique Vaccins
qui regroupe toutes les sociétés membres actives
dans le domaine des vaccins.

Ce groupe a organisé deux journées d'étude en
collaboration avec I'AFMPS les 10 et 12 mai 2022
autour des lecons a tirer de la pandémie corona en
Belgique.Quoigu'ilensoit,lapandémie de COVID-19
a mis en évidence limportance de limmunisation
dans la lutte contre les maladies infectieuses. Les
autorités compétentes et l'industrie biopharma-
ceutique ont collaboré intensivement pour mettre
ala disposition de la population des vaccins sirs et
efficaces. Les experts de 'AFMPS, de Sciensano,
des autorités régionales et du monde académique
se sont également penchés sur l'avenir lors du sym-
posium, afin d'étre mieux préparés a la prochaine
crise sanitaire et de rendre la vaccination a vie des
patients belges aussi efficace que possible.




ANNEXE 1

Methode d'analyse coults-bénéfices

Au point 3.2.2, nous avons fourni un résumé de lanalyse
colts-avantages de l'industrie biopharmaceutique pour le
gouvernement belge. Vous trouverez ci-dessous les aper-
cus détaillés des dépenses et des recettes sur lesquels nous
avons basé notre analyse.

Apercu détaillé des dépenses
(en milliers d’euros)

Colts pour le gouvernement (2020) 3.737.128
11. Dépenses de I'Etat pour les 3.661.095
médicaments (industrie des

colts, sans TVA) - INAMI

1.2. Subventions 76.033

Les dépensesde |'Etat pour les médicaments
sont basées sur les chiffres de I'TNAMI pour
les dépenses des spécialités pharmaceu-
tiques. Ces dépenses sont composées du
prix ex-usine des medicaments, des colts de
distribution et de la TVA. Dans cette analyse,
nous ne considérons que le prix ex-usine
des médicaments et laissons de coté les dé-
penses de distribution et la TVA.

Le montant des subventions versées par le
gouvernement a l'industrie biopharmaceu-
tique provient des comptes annuels des en-
treprises opérant en Belgique. Il s'agit des
rubriques 740 (subventions d'exploitation et
montants compensatoires regus des pou-
voirs publics), 9125 (subventions en capital
accordées par les pouvoirs publics) et 9126
(bonifications d'intéréts accordées par les
pouvoirs publics).

Compte de résultat détaillé (en milliers d'euros)

Revenus pour le gouvernement (2020) 4.465.816
2.]. Charges sur la main-d'ceuvre 2.294.658
2.1.1. Cotisations sociales a la charge des employeurs 825.209
2.1.2. Cotisations sociales des employés 416.873
2.1.3. Montants retenus pour le compte de tiers en tant que retenue 1.052.576
d'impot alasource
2.2. Impdt sur les sociétés 335.690
2.3. Taxes 1135.874
2.3.1. TVA sur le chiffre d'affaires (6 % du prix départ usine des médicaments 154.552
non remboursés)
2.3.2. Taxes sur le chiffre d'affaires de I'INAMI 343.146
2.3.3.Retenue d'impét a la source pour le compte de tiers 43.906
2.3.4.Impots et taxes sur les sociétés 594.269
2.4. Recettesindirectes provenant d'achats a des tiers et d'investissements 699595
2.4.1. Achats de matiéres premiéres et de marchandises, de biens et services 637.538
divers
2.4.2. Investissements 62.057
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Les revenus des charges salariales proviennent
des comptes annuels des entreprises opérant en
Belgique. Il s'agit des rubriques 621 (cotisations
patronales aux assurances sociales), 620 (salaires
et avantages sociaux directs, partie du de 'ONSS)
et 9147 (prélevement a la source). Il en va de méme
pour I'impd6t sur les sociétés. Il s'agit de la rubrique
670 (taxes).

Les taxes sont divisées en quatre éléments :

1. laTVA surles médicaments non remboursés
Pour le calcul, nous utilisons le chiffre d'affaires
des médicaments non remboursés tel qu'indi-
qué par IQVIA. Nous ne tenons pas compte de
la TVA sur les médicaments remboursés car
I'INAMI la paie au gouvernement, elle n‘a donc
aucun effet sur la comparaison.

2. les taxes que les entreprises versent a I'INAMI
sur la base de leur chiffre d'affaires
Ce chiffre provient de I'INAMI.

3. leposte du bilan 9148 (retenue a la source)

4. leposte dubilan 640 (impbts et taxes surles so-
ciétés)

En plus des recettes directes, il existe également
desrecettesindirectes pour le gouvernement :

1. les recettes provenant des achats nationaux
de matiéres premieres, de produits de base, de
biens et de services divers par I'industrie bio-
pharmaceutique
Le calcul est basé sur les informations des ta-
bleaux input-output (Bureau fédéral du Plan),
qui montrent la demande intérieure du secteur
biopharmaceutique pour les autres secteurs.
Pour chaque secteur, nous appliquons a cette
demande intérieure le rapport entre la valeur
gjoutée et le chiffre daffaires (également
disponible dans les tableaux entrées-sorties).
Nous appliquons ensuite le taux d'imposition
(para)fiscal moyen (44,9 %, OCDE).

2. les revenus des investissements de I'industrie
biopharmaceutique
Au montant des investissements, basé sur les
données de Statbel, nous appliquons le ratio
de la valeur ajoutée au chiffre d'affaires pour
l'industrie de transformation. Nous appliquons
ensuite le taux dimposition (para)fiscal moyen
(44,9 % OCDE)
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ANNEXE 2
Abreviations

ARN Acide ribonucléique

AFMPS Agence fédérale des medicaments et
des produits de santé

AMCRA Antimicrobial Consumption &
Resistance in Animals

ATC Anatomical Therapeutic Chemical

ATMP Advanced Therapy Medicinal Product
(médicament de thérapie innovante)

BCCE Bureau de Contréle de la
Communication Ecrite

CBIP Centre Belge d'Information

Pharmacothérapeutique
Commission DEP Commission de Déontologie et

d'Ethique Pharmaceutique

COPD Chronic Obstructive Pulmonary
Disease

CRM Commission de remboursement des
médicaments

CuUP Compassionate Use Programme

DALY Disability Adjusted Life Years

EFPIA European Federation of

Pharmaceutical Industries and
Associations

EMA European Medicines Agency

E-PIL Electronic Patient Information Leaflet

ETA Early Temporary Authorisation

FAIR Findability, Accessibility,
Interoperability, and Reusability

FDA Food and Drug Administration

HRQoL Health Related Quality of Life

IFPMA International Federation of

Pharmaceutical Manufacturers &
Associations

INAMI Institut National d’Assurance Maladie
Invalidite

MIDAS Migraine Disability Assessment

MNP Medical Need Program

NP Nutrition parentérale

OECD Organisation for Economic Co-
operation and Development

PEC Patient Expert Center

PRO Patient-Reported Outcomes

QALY Quality-Adjusted Life Year

R&D Recherche et développement

RCT Randomised Controlled Trials

RWD Real World Data

RWE Real World Evidence

SmPC Summary of Product Characteristics
(Résumé des caractéristiques du
produit)

Statbel Office belge de statistique

STEM Science, Technology, Engineering &

Mathematics
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