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Preface

Caroline Ven
CEO

Fin octobre 2021, pharma.be a signé une charte com-
mune avec le gouvernement fédéral et de nombreuses
autres parties prenantes. L'ambition est de renforcer le
secteur bio-pharmaceutique dans notre pays en termes
de recherche et développement (R&D), de production et
d'accés aux médicaments innovants pour les patients.
La Belgique doit devenir la vallée internationale du bio-
pharmaceutique.

La contribution positive du secteur au systeme de santé et
a I'économie de notre pays ne doit pas étre sous-estimée.
Les médicaments développés et fabriqués dans notre pays
sont distribués aux patients du monde entier. En 2020, la
valeur des exportations de la Belgique dépassait 56 milliards
d'euros. 130.000 personnes sont employées directement ou
indirectement dans ce secteur.

Ce succés n'est pas le fruit du hasard. C'est le résultat
d'investissements continus dans la R&D, mais aussi d'un
écosysteme dynamique quirelie les grands noms de l'industrie,
les petites et moyennes entreprises (PME), les universités
et le gouvernement. Le secteur bio-pharmaceutique est un
secteur par excellence qui est fortement imbriqué dans de
nombreuses branches de la société.

En tant qu'organisation faitiere de ces entreprises innovantes,
pharma.be contribue consciemment a la création de cet éco-
systeme. La cosignature de la charte est donc une étape
logique sur la voie d'un engagement encore plus fort en faveur
de la santé et de l'innovation. Tout dabord pour permettre
aux patients daccéder le plus rapidement possible a des
traitements innovants, mais aussi pour renforcer notre
économie.

Vous lirez ici comment nous y sommes parvenus en 2020,
I'année de la COVID-19, dans notre premier Report to Society.
Cette année a été riche en défis, entre rapidité daction et
souci de sécurité et de qualité, entre confrontation avec le
virus COVID-19 et poursuite de la recherche de solutions pour
d'autres maladies. Cette année a été pleine d'espoir, confirmant
I'engagement et la volonté de coopérer dans notre secteur.
Mais surtout, c'est I'année ou notre mission «Science serving
life» est devenue encore plus tangible pour le grand public.
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COVID-19

#ensemblecontrelecoronavirus

Apres la premiere constatation de la présence de la COVID-19 chez un patient belge,
personne naurait pu se douter que notre pays se verrouillerait peu de temps apres et
que notre systeme de santé serait soumis a une telle pression.

Une action rapide était nécessaire pour assurer un approvisionnement suffisant en
medicaments afin de garantir l'acces aux médicaments essentiels. Le gouvernement
belge a donc mis en place une task force dirigée par le ministre Philip De Backer et
a créé un processus opérationnel au sein de I'Agence Fédérale des Médicaments et
des Produits de Santé (AFMPS) pour identifier (I'impact) des pénuries potentielles de
médicaments critiques.

pharma.be a bien entendu participé a ces deux initiatives. Notre priorité absolue dans
cette crise était de trouver et de distribuer les médicaments la ou ils étaient attendus.

A cette fin, nous nous sommes concentrés sur :

- laide a l'identification des médicaments critiques pour lesquels, compte tenu
des perspectives de production, un risque de pénurie existait

- lacombinaison d’'informations sur la production et la capacité en réponse aux
questions de 'AFMPS et du gouvernement

- laréponse a la demande d'augmentation de la capacité de production des
médicaments COVID-19

- latransmission des informations sur les problémes rencontrés sur le terrain
et lanécessité d'assouplir la réglementation pour accélérer les livraisons

- larecherche de solutions proactives et plus originales : par exemple, le brain-
storming sur les alternatives aux produits standards et |la recherche de principes
actifs pharmaceutiques a la demande de 'AFMPS

\ous ne pouvez pas vous attaquer seul a une tache aussi énorme. Il sagit d'un effort
collectif de tous les partenaires du secteur bio-pharmaceutique, mené par les auto-
rités belges, qui a permis un approvisionnement ininterrompu des médicaments
COVID-19 nécessaires.

Tout au long de ce Report to Society, vous trouverez de plus amples informations sur
I''mpact concret de la COVID-19 sur notre secteur et sur la maniere dont nous avons
relevé les défis. Vous pouvez également trouver toutes les actions que nous avons
entreprises sur notre site web.

5 % #ensemblecontrelecoronavirus
:.,;"G:'ﬁ.g.ﬂ. ;
T Jﬁ.‘ri" Scannez-moi pour
[O)=pr JAﬁfj plus d'informations !
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QUi NOUS
sommes



1.1. Auservice
du patient

pharma.be est 'ambassadeur des entreprises bio-
pharmaceutiques innovantes en Belgique et facilite

un climat d'affaires favorable de maniere responsable.
L'objectif est de garantir aux patients un acces optimal
al'innovation thérapeutique. De cette maniere, nous
contribuons également a I'amélioration du systéme de

soins de santé de la société belge.

BERORTTO SOCIETY




Manifeste de l'industrie
bio-pharmaceutique
en Belgique

Vivre pleinement sa vie. Passer du temps avec ses proches. Etre
en bonne santé. Ces besoins fondamentaux sont communs a tous
les étres humains. lls déterminent la fagon dont nous organisons nos
vies. lls sont le moteur de tout ce que nous faisons jour apres jour.

Nous sommes 40.500 personnes et nous travaillons pour plus de
125 entreprises investies dans la recherche et le développement de
remedes, médicaments, traitements et vaccins innovants.

Pour nous, la santé occupe une place centrale 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. L'his-
toire montre que les avancées les plus importantes en matiere des
soins de santé sont nées dans des laboratoires. Des découvertes qui
permettent de lutter plus efficacement contre le cancer du sein au-
jourd'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 un impact positif sur la vie des gens. Notre
role, c'est de prendre soin des autres.

Alors que le monde change rapidement, avec de nouvelles patho-
logies et de nouveaux virus, une population vieillissante et une nume-
risation toujours croissante, de nombreuses nouvelles questions se
posent. Le progres scientifique 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 ho-
pitaux, les mutuelles, les pharmaciens, les universités, les groupes de
recherche, 'administration et le gouvernement, nous sommes tous
unis par le méme désir de garantir les meilleurs soins de santé pos-
sibles ala population belge.

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

QUI NOUS SOMMES



1.2 Avec 125 membres

pharma.be regroupe 125 entreprises
bio-pharmaceutiques actives en
Belgique. Vous les trouverez dans
chaque aspectimportant de la chaine
de valeur bio-pharmaceutique : dela
R&D et des études cliniques a la mise
sur le marché et ala distribution

des médicaments, en passant par la
production.

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

Au sein de pharma.be, Group.10 réunit
plus de 70 PME, start-ups et entreprises
de biotechnologie. Celles-cisont 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 bio-pharmaceutique innovante
en Belgique

- 3.710 emplois en 2020

> 1.072 médicaments sur le marché en
2020

- 251.593 € de valeur ajoutée par em-
ployé en 2020

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

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

@ REPORT TO SOCIETY

Animal Health Group

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

En concertation avec le gouvernement et
avec ses partenaires, Animal Health Group
s'efforce de faciliter l'acces a des médica-
ments vetérinaires 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 1.300 médicaments vétérinaires
différents

- 237 vaccins disponibles en Belgique en
2021

Découvreznos — (@f5%3%
membresici: AL



COVID-19

Nos membres en action

La lutte contre la COVID-19 se joue sur
plusieurs fronts. Nos membres ont cha-
cun pris diverses initiatives basées sur
leurs connaissances et leur expertise
pour aider a lutter contre la pandémie.

Des entreprises ont par exemple travail-
l& a la mise au point d'un vaccin. D'autres
entreprises ont mis en place des cam-
pagnes de financement ou ont donné
l'opportunité a leurs employés d'aider les
hopitaux ou les centres de soins résiden-
tiels. Elles ont fourni des équipements
tels que des bouteilles d'oxygéne pour
les patients en soins intensifs et ont fait
don d'équipements de protection tels
que des écrans faciaux ou des blouses
pour protéger au mieux les soignants
de premiere ligne. D'autres encore ont
converti des lignes de production en-
tieres pour produire du gel désinfectant.
En effet, il était particulierement impor-
tant que les besoins de base pour faire
face a la pandémie, tels que les masques
buccaux, le gel désinfectant et les véte-
ments de protection, soient disponibles
durantla premiere phase.

Les entreprises a la recherche d'un vac-
cin ont quant a elles uni leurs forces. Di-
vers partenariats entre entreprises, et
entre entreprises et universités, ont été
créés. Cote a cote, ils ont développé des
vaccins dans les plus brefs délais, dont
l'efficacité a dépassé les attentes.

Toutes les initiatives prises par nos en-
treprises ace jour dans le cadre de la CO-
VID-19 sont disponiblesici.

#ensemblecontrelecoronavirus

Scannez-moi
pour plus
d'informations !

1.3

Dans le sillage
d'un vaste
écosystéme

QUI NOUS SOMMES

Les membres de pharma.be font partie d'un
véritable écosystéme bio-pharmaceutique
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.

Installations de R&D et
de R&D clinique

52
2%

Site de production
pharmaceutique

37 Hopitaux

‘ universitaires

7
®

WI'
=TI

125

Membres de
pharma.be

%3 018

(Aéro)ports avec ~ Bio-
certification CEIV incubateurs
Antwerpen,
Brussels & Liege

= |1
— |3
@ 235
=y hh!

Siéges sociaux
des entreprises
pharmaceutiques

Source: pharma.be



1.4 Avec une équipe d'experts

L'équipe de pharma.be se compose de 27 employés tres motives, dotés d'une expérience
et d'expertises variées. Ils fournissent des services a nos entreprises membres, les repré-
sententau seindes conseils,comités et organes consultatifs concernés, et défendent leurs

intéréts a différents niveaux.

Faites la connais-
sance de l'equipe
pharma.be

Kristel
De Gauquier
Medical
Director

Political &

Julie
Gusman
Senior Market
Access Advisor

Hanne
Wouters
Market Access
Advisor

Audiart
Pricing &

Market Access

Advisor

b Marie
> Vande Ginste
Public Health
Advisor

Charlotte
Weyne
Senior Legal

Tom De
Spiegelaere %
Healthcare

Budget Advisor Counsel

Aline
Brugmans
Press & Media

Manager

Melanie
Balcaen
Finance & HR
Manager

Vancutsem

Members,

Partners & Office

Manager
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Herman Van
Eeckhout

Finance Director

Ann
Adriaensen
Secretary Genera
& Public Health
Director

Caroline
Ven
CEO

David
Gering
Communications
Director

Marc
Malfait
Market Access
Advisor

g

Willaert
Market Access
Advisor

Johan De Haes
Public & Animal /
Health Advisor :
- SME Account §

Manager N
s

»

Karen Crabbé
Economic &
Health Data

Advisor

Thomas
Cloots
Economic
Advisor

Geert Steurs
Economics
Director - Chief
Economist

VENRY
L

Nathalie
Lambot
Public Health &
Clinical Trials
Advisor

/
BA

o

Marie-
Charlotte
Destrée

o Legal Counsel

Denise
Blockmans
Webmaster & ICT
Manager

* ; 7
Julie '

Balducchi

Event Manager

>
Britt
Hunninck
Members,
Partners & Office
Assistant

Charlotte
Renard
Publications
Manager

Annick
Vancutsem
Members,
Partners & Office
Assistant



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 d'administration est Karel Van De Sompel (Pfizer).
Le vice-président est Frédéric Clais (Eli Lilly Benelux). La durée du mandat des membres du conseil
d'administration est de trois ans. lls sont élus lors de I'assemblée générale.

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

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

QUI NOUS SOMMES
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1.6 Des partenaires g
specialises e

° o
°

| | | , . .°Q
Les connaissances bio-pharmaceutiques et le cadre reglementaire évoluent °
rapidement, ce qui engendre une complexité croissante. C'est pourquoi nos
membres recherchent de plus en plus I'expertise externe de prestatairesde ——© ‘
services afin de se tenir au courant des dernieres évolutions. n' °

e} v

Nous avons développé une offre de partenariat modulaire afin de favori-

ser le contact et l'interaction entre les membres et les prestataires de ser-

vices. Nous contribuons ainsi a créer une communauté active, a stimuler les o
échanges et la mise en réseau entre nos membres et nos partenaires, et a ai-

der a développer I'écosystéeme bio-pharmaceutique belge.

e §

A la fin de 'année 2020, 48 organisations étaient partenaires de pharma.be.
Ces organisations sont actives dans divers domaines d'expertise, tels que la °
tarification etle remboursement, I'enregistrement des médicaments, la phar-
macovigilance, les essais cliniques, lalegislation, la conformite et le bon usage | P

N
des médicaments, ou les aspects logistiques. (@) O
(o)
4 P ( & - °
o O uu Découvrez nos '@liﬁ C© o
(] ° partenairesici-: l',‘,,-'_r%'ﬁ: o 0 -
<) ‘)ﬂ 6 \ “ @E:'. o
W \ ": ] o)
o . (]
© ° o s
c° ’ 5

’ /@ Qc 0 ® -8 o o
> O -
© ©

* 1.7 Etunancrage

®, © international
o o O

o - En tant quassociation, pharma.be est également ancrée a l'international, prin-
cipalement en tant que membre de European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA). EFPIA représente l'industrie bio-pharma-
ceutique active en Europe. Ses membres directs incluent 36 associations natio-
nales, 39 entreprises pharmaceutiques de premier plan et un nombre croissant
de petites et moyennes entreprises (PME). La mission d'EFPIA est de créer un
o environnement collaboratif permettant a ses membres de découvrir, de dévelop-
per et de fournir de nouveaux traitements et vaccins pour les personnes a travers
I'Europe, et de contribuer a I'économie européenne.

0

(o]

O

pharma.be est également membre de International Federation of Pharmaceu-
tical Manufacturers and Associations (IFPMA), qui représente les entreprises
bio-pharmaceutiques innovantes du monde entier ainsi que les associations ré-
gionales et nationales.
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2.1 Actif tout aulong

de la chaine de valeur

Ensemble, les entreprises membres de pharma.be occupent une position forte en Europe dans
chaque aspect clé de la chaine de valeur bio-pharmaceutique : de la recherche et du dévelop-
pement aux essais cliniques, en passant par le lancement sur le marché et la distribution des médi-
caments, sans oublier la production. Cela est dd a une combinaison unique d'un écosysteme bien
développeé, d'une main-d'ceuvre hautement qualifiée et d'une solide collaboration avec les gouver-

nements et les centres de recherche.

Nombre d’entreprises en Belgique

ﬁ R&D @ Production
J)
| o)) b

18 48 32 115
| |

Etudes Hg Introduction IE'I_|
cliniques sur le marché

et distribution

4444
JJdJdd

allll

Source: pharma.be
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Les avantages d'une approche in-
tégrée de la chaine de valeur sont
considérables, tant pour les patients,
leur environnement et le systeme
de santé que pour I'économie. Cela
a été particulierement évident lors
de la pandémie de COVID-19. Le sec-
teur bio-pharmaceutique belge a su
entierement relever le défi, de la re-
cherche a la production en passant
par l'introduction de solutions inno-
vantes pour le patient.

Dans cette section, nous nous
concentrons sur les activités d'inno-
vation de nos entreprises membres
en Belgique en vue de meilleures
solutions pour les patients : combien
ont-elles investi dans la recherche et
le développement, combien d'études
cliniqgues ont-elles mené, et quels
sont les nouveaux médicaments pour
lesquels nos entreprises ont deman-
dé et obtenu le remboursement afin
de les mettre a disposition des pa-
tients en Belgique. Dans la derniére
section, nous examinons la valeur
ajoutée de ces activités pour les pa-
tients, le secteur de la santé et la so-
ciété, ainsi que leur rendement éco-
nomique.



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

+291%

+214%  *17% +77 % m

+11,6 %

2016 2017 2018 2019 2020

Source: pharma.be, enquéte aupres des membres

Evolution du nombre de demandes de
brevets en Belgique

+165% 1%
+171% |

“41% 259 AN A

oY

2016 2017 2018 2019 2020

Pharma Biotech

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

2.2

La Recherche
etle
Développement
comme moteur
d'innovation

2.2.1
Investissements en R&D en Belgique

Grace au grand nombre d'études cliniques mené
dans notre pays, les patients participants ont un
acces gratuit et rapide aux traitements les plus ré-
cents (voir 2.3). Toutefois, cette position de leader
n'est pas un acquis. Pour rester leaders, nos entre-
prises investissent de plus en plusen R&D:

> Le secteur a investi quotidiennement 13 mil-
lions d'euros en R&D en 2020, soit un total de
4,96 milliards d'euros.

- Les investissements en R&D ont augmenté
de 71% au cours des cing derniéres années. En
2020, les investissements en R&D ont augmen-
té de pas moins de 29 % comparé a 2019.

- En2020 enmoyenne une demande de brevet
a été déposée par jour en Belgique dans le do-
maine de la pharmacie et de la biotechnologie.

- Aucours des cing dernieres années, le nombre
de demandes de brevets dans ces domaines a
augmenté de 34 %.

Il ne faut toutefois pas oublier qu'en raison de la
pandémie, de nombreuses entreprises ont di sus-
pendre leurs recherches dans d'autres domaines
thérapeutiques en 2020 afin de se concentrer plei-
nement sur la lutte contre la COVID-19.

CE QUE NOUS FAISONS
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2.2.2
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 l'innovation bio-pharmaceutique. Le nombre
total d'investissements en R&D dans le secteur
bio-pharmaceutique belge est comparable a
celui de pays européens beaucoup plus grands.
Sion se penche sur les chiffres de 2019, derniere
année disponible, on voit que la Belgique occupe
la troisieme place, apres I'Allemagne et la France,
alors que nous ne sommes qu‘a la huitieme place en
termes de population.

Si l'on prend en compte le nombre d'investisse-
ments par habitant, la Belgique est méme large-
ment en téte. Nos investissements en 2019 étaient
plus élevés de 26 % comparés a ceux du Danemark,
deuxieme au classement, et jusqu'a trois fois plus
élevés comparés a ceux de la Suede, troisieme au
classement.

Dépenses en R&D
bio-pharmaceutique
par habitant 2019

1
)
1

Belgique
€335,7
/

Danemark
€2658 Suede
€107.9
Dépenses en R&D
bio-pharmaceutique total
2019
Belgique
€38
milliards
France
Allemagne € 4.5 milliards
€ 8.5 milliards

@ REPORT TO SOCIETY

Sur la période 2015-2019, les investissements
par habitant ont augmenté de plus de 45 %, soit
deux fois plus que la croissance des investisse-
ments totaux en R&D par habitant en Europe. Les
autres pays du trio de téte ont connu une crois-
sance quasi nulle (Danemark) ou méme négative
(Suéde) au cours de laméme période.

Evolution des
dépenses en R&D
bio-pharmaceutique
par habitant
2015-2019

Belgique
+457 %

+20,6 %

Sources : pharma.be, enquéte aupres des
membres & EFPIA, The Pharmaceutical
Industry in Figures, Key Data 2021



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
sontdonc une importante source d'inspiration pour
de nouvelles recherches scientifiques fondamen-
tales. Par ailleurs, les essais cliniques permettent
aux patients d'accéder gratuitement aux trai-
tements les plus récents avant méme qu'ils n'ar-
rivent surle marché.

En termes d'études cliniques, la Belgique a égale-
ment confirmé sa position de leader européen en
2020, avec 503 demandes approuvées, dont 80
% ont été initiées par 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 bio-pharma-
ceutiques, laqualité de lacommunauté scientifique,
l'infrastructure des centres de recherche et des
hopitaux, et le niveau d'expertise des chercheurs
et des autorités compétentes, notamment 'AFMPS.

Nombre de demandes d'essais
cliniques approuvés

2016 2017 2018 2019 2020

Source : Données Afmps

Le grand nombre d'études cliniques démontre que
les entreprises bio-pharmaceutiques sont dispo-
sées a continuer a investir dans notre pays pour
trouver de nouvelles solutions dans un large éven-
tail de domaines thérapeutiques.

La recherche portant sur les médicaments pour
lutter contre le cancer arrive en téte des études
cliniques en Belgique, suivie par la recherche rela-
tive aux traitements pour les troubles du systeme
nerveux et du systeme immunitaire.

Evolution du nombre total d’essais clinique
pour le cancer en Belgique (2016-2019)

2016 2017 2018 2019

Part des demandes d’essais cliniques par
domaine thérapeutique en Belgique (2019)

5 % Maladies
virales

5
@7Troubles

du systéme
digestif

Troubles
du systéme

6% nerveux

Troubles du systéme
immunitaire

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

CE QUE NOUS FAISONS
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COVID-19

Etudes cliniques accélérées

Les études cliniques menees en 2020 ont bien sUr largement été consacrées a la
lutte contre la COVID-19. Notre industrie pharmaceutique et la Belgique ont joué
unrdle pionnier dans le développement de vaccins et de traitements contre la
COVID-19. Afin de soutenir au mieux la recherche clinique dans une crise ou la rapi-
dité d'action était cruciale, le gouvernement fédéral, sous la direction de la ministre
Sophie Wilmes, a pris plusieurs mesures a l'occasion de la Bioplateforme R&D au
printemps 2020’

L'AFMPS, en collaboration avec le College Essais Cliniques et les Comités d'éthique,
a ainsi réduit a quatre jours le délai d'évaluation des demandes d’essais cli-
niques dans le cadre de la COVID-19. L es procédures de formulation d'avis scienti-
fico-techniques par les autorités chargées du développement des médicaments ont
également été optimisées et accélérées.

Fin 2020, 32 études cliniques avaient été lancées en Belgique dans le cadre
de la COVID-19, dont six pour un vaccin, et 'AFMPS avait déja émis 20 avis scientifi-
co-techniques.

Nous devons cela a la coopération de tous les acteurs concernés (regulateurs, sec-
teur pharmaceutique, chercheurs) et a la volonté de trouver des solutions pratiques
dans la lutte contre la pandémie.

En outre, des solutions ont également été élaborées pour assurer la continuité des
études cliniques dans tous les domaines thérapeutiques tout au long de la pandé-
mie. En collaboration avec le College des Essais Cliniques et les Comités d'éthique,
I'AFMPS a rédigé des lignes directrices pour la gestion des essais cliniques pendant
la pandémie, en tenant compte des questions et des besoins directs des promoteurs
d'essais cliniques (secteur pharmaceutique, centres de recherche académique, etc.)
sur le terrain?.

LAFMPS et I'industrie du médicament ont également travaillé ensemble pour mettre
en place des programmes pour le « compassionate use » (voir 4.1.2) dans le cadre
de la pandémie de COVID-19. Il s'agissait de répondre a la demande d'une entreprise
pharmaceutique qui souhaitait mettre un médicament dont I'efficacite avait eté
scientifiquement prouvée gratuitement a la disposition de patients qui ne pouvaient
pas recevoir de traitement adéquat. Trois programmes de ce type étaient opération-
nels alafin de l'année 2020.

#ensemblecontrelecoronavirus

@ REPORT TO SOCIETY



2.4 Nouveaux médicaments
rembourses pour le patient

Les activités de R&D de nos entreprises membres et les 24 1
études cliniques qu'elles menent, en Belgique et ailleurs Par type
dans le monde, aboutissent au développement de nouveaux

médicaments. Afin de les rendre accessibles aux patients en
Belgique, les entreprises introduisent une demande de rem-

Le nombre total de médicaments nouvel-
lement remboursés a augmenté au cours

boursement aupres de IINAMI pour que les patients naient de la période 2016-2019, mais a diminué en
pas a payer l'intégralite du cot. 2020. Tout ceci est ddi & la COVID-19 qui a

temporairement suspendu les travaux de

Ci-dessous, nous fournissons plus d'informations sur I'évo- la commission qui évalue les demandes de

lution du nombre de médicaments nouvellement rembour-

remboursement.

sés en Belgique. La valeur ajoutée des médicaments nouvel-
lement remboursés en 2020 est abordée au chapitre 3.

2016
2017

17
'6

43

SOT0) Qedl) 0030, 165

Nombre de médicaments par an

8 18

12
10 o

2018
2019
2020

7

91 99 75

@ Médicament ayant @ Médicament orphelin Médicament « Me-too »

une plus-value
thérapeutique

Nouvelle indication ® Total Source :pharma.be

Commentaire:

BN

Selon I'entreprise pharmaceutique concernée, un médicament 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 donc sou-
vent une solution a un besoin médical non satisfait.

Une nouvelle indication fait référence a un médicament 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 d'administration, du confort ou de la facilité d'utilisation. Un avan-
tage supplémentaire de ces médicaments est la meilleure garantie de poursuite du traitement siles médi-
caments existants ne sont pas disponibles.

CE QUE NOUS FAISONS
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242
Par domaine thérapeutique

Dans le tableau ci-dessous, vous trouverez un apercu des domaines thérapeutiques (Anatomical Therapeutic
Chemical, ATC) danslesquels les nouveaux médicaments ont été remboursés en 2020. Environ lamoitié concerne
les nouveaux médicaments anticancéreux (ATC L). En outre, un nombre relativement plus important 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
remboursés
en 2020

Code ATC Groupe principal ATC

Exemples de pathologie

A 7 systeme digestif et diabete, cystinose
métabolisme néphropathique
B 9 sang et organes hémophilie A, thrombose
hématopoiétiques veineuse
C 1 systeme cardiovasculaire insuffisance cardiaque
D 1 dermatologique dermatite atopique
G 0 systeme génito-urinaire et fibrome utérin
hormones sexuelles
H 3 préparations hormonales retard de croissance
systémiques (al'exclusion de
l''nsuline et des hormones
sexuelles)
J 5 anti-infectieux a usage infections a VIH, infections des
systémique voies respiratoires/urinaires..
L 38 agents antinéoplasiques et tumeurs solides et hémato-
immunomodulateurs logiques, PR, rectocolite
hémorragique, psoriasis, ...
M 1 appareil locomoteur ostéoporose
N 4 systéme nerveux douleur intense, épilepsie,
dépressionséveére, ...
P 1 antiparasitaires, insecticides anthelminthiques
etrépulsifs
R 3 systeme respiratoire asthme, maladie obstructive
des voies respiratoires
S 1 systeme sensoriel cystinose oculaire
V 1 divers produit de contraste

@ REPORT TO SOCIETY
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Nos innovations offrent
avant tout de meilleurs
resultats pour la sante
des patients.

Celase voit clairement dans 'augmentation significative
de l'espérance de vie dans certaines maladies, comme
le VIH et certains cancers. Plus encore, la qualité de vie
des malades chroniques saméliore également grace a
l'innovation pharmaceutique. Les patients souffrent
moins, leur maladie évolue plus lentement, ils to-
lerent mieux les nouveaux traitements et ont moins
d'effets secondaires.

Cela apporte une grande valeur ajoutée, non seulement
pour les patients, mais aussi pour leur environnement
et finalement, pour la société. Par exemple, I'adminis-
tration précoce des bons médicaments peut entrainer
des économies sur le colt total. Pensez simplement
a des séjours a I'ndpital plus courts ou a moins d'inter-
ventions chirurgicales. Grace a un nouveau traitement,
les patients ne doivent parfois plus rester a la maison ou
peuvent reprendre le travail plus rapidement, ce qui a
également un impact positif pour leurs aidants.

En 2020, pharma.be a mandaté un bureau afin de réa-
liser une étude sur la valeur ajoutée des médicaments
au cours des 20 dernieres années, si possible spécifi-
quement pour la Belgique. Vous trouverez ci-dessous
un certain nombre de résultats frappants. Nous exami-
nerons dans ce chapitre la valeur ajoutée d'un certain
nombre de médicaments nouvellement remboursés en
2020, ainsi que, plus généralement, les nouveaux médi-
caments anticancéreux innovants qui ont été mis a la dis-
position des patients en Belgique ces derniéres années.

Cela ne s'arréte pas la. Notre secteur bio-pharmaceu-
tique est également un pilier important de notre écono-
mie dusavoir. Leschiffresde I'emploi et des exportations
sont déja impressionnants et n'ont fait quaugmenter au
cours des dernieres années, méme lors des difficultés
rencontrées en 2020. Enfin, cela se reflete également
dans l'analyse colts-bénéfices positive de notre sec-
teur pour le gouvernement belge.

L'étude compléete
estdisponibleici




3.11

Contribution a I'espérance de vie en Belgique

Entre 1990 et 2016, I'espérance de vie a la naissance en Belgique aaugmenté de 4,1ans pour les femmes et méme
de 5,8ans pour les hommes®. Aujourd'hui, I'espérance de vie moyenne pour I'ensemble de la population est de 81,3
ans en moyenne. Entre 2001 et 2015, la mortalité prématurée adiminué de 22 %.4

Le tableau suivant fournit une évaluation qualitative du réle des médicaments pour un certain nombre de mala-
dies majeures pour la période 1999-2019. Les résultats que nous examinons sont la réduction globale du nombre
de DALY et/oul'augmentation du taux de survie. Un code couleur indique le role relatif des médicaments dans ces
résultats : vert foncé lorsque les médicaments constituent le traitement principal, vert clair lorsque les médica-
ments constituent le traitement secondaire associé, par exemple, a la chirurgie.

Accident Insuf-
vascu- fisance
laire car- Diabetes

cérébral diaque typel COPD HIV

Cancer Cancer Cancer

Hépatite du dela du Myélome Mé-

sein prostate coélon Leucémie multiple lanome

Diminutionen -7% -40% -30% -8% -65% -60%

% des DALY

Survie globale 99 % 99 % AN% 94 % 67 % 95 % 58 % 94 %
(5 ans) +6% +5% +6% +245% +9% +8%

Produits
pharmaceutiques . . . G

B Traitement primaire B Traitement secondaire

(J Traitement primaire et amélioration des conditions externes

Dans des maladies telles que la maladie pulmonaire
obstructive chronique (MPOC), les accidents vas-
culaires cérebraux, I'insuffisance cardiaque et le
diabéte de type |, les DALY ont diminué de 8 3 40 %
etles médicaments sontles principaux traitements
dans ces domaines pathologiques. Dans la MPOC,
une meilleure qualité de l'air, des changements de
mode de vie et des conditions de travail y contri-
buent également.

Nous constatons les progrés les plus importants
dans le domaine du VIH et de I'hépatite C. ll n'existe
actuellement aucun traitement curatif daucune
sorte pourle VIH. Or, surune populationd'environ 17
000 habitants vivant avec le VIH en Belgique, seuls
59 sont décedés en 2018, ce qui est comparable au
taux de mortalité genéral.

Orange Les % sont |'évolution en points de pourcentage depuis 1999

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

Dans I'hépatite C, les nouveaux médicaments
conduisent effectivement a une guérison, pour
la premiere fois de I'histoire, les patients etant
exempts de virus aprés 8 a 12 semaines de traite-
ment.

Pour le cancer, nous constatons une ameélioration
significative de la survie cing ans aprés le diagnos-
tic pour différents types de cancer. Les produits
pharmaceutiques - chimiothérapie et hormono-
thérapie - sont souvent utilisés en association avec
la chirurgie comme traitement principal du can-
cer du sein, de la prostate et du poumon. Dans les
cancers hématologiques tels que la leucémie et
le myélome, les produits pharmaceutiques sont le
traitement principal et la greffe de moelle osseuse
est le traitement secondaire.®
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3.1.2
Un large champ de valeur ajoutée

Les résultats ci-dessus se concentrent sur les
résultats cliniques et les taux de survie apres
traitement.

Mais les médicaments innovants apportent éga-
lement une valeur ajoutée dans de nombreux
autres domaines: moins d'opérations et d'hospita-
lisations par exemple, ou des arréts de travail plus
courts. Parfois, l'incapacité de travail peut étre to-
talement évitée, dans d'autres cas, le patient peut
reprendre le travail plus rapidement apres le traite-
ment. Indirectement, 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 gouverne-
ment et crée une valeur ajoutée pour I'économie et
lasociété.

Un exemple : la polyarthrite rhumatoide (PR)

La PR est une maladie évolutive qui affecte les articulations et peut entrainer une invalidité grave
si elle n'est pas traitée. Les patients souffrent constamment et sont de plus en plus limités dans
leur mobilité. Par rapport a la population générale, la qualité de vie liée a la santé (Health Related
Quality of Life, HRQoL) chez les patients rhumatismaux est encore tres faible.®

Environ 57 000 cas de PR ont été diagnostiqués en Belgique. Le nombre de patients aaugmenté
de 16 % depuis 2000 Environ 65 % ont moins de 65 ans llsrecoivent une variété de traitements,
y compris des produits biologiques. L'introduction de ces produits biologiques innovants vers
2000 a été une véritable avancée, notamment dans les cas modérés a séveres.

Auparavant, laccent était mis sur le soulagement des symptoémes grace aux analgésiques, aux
anti-inflammatoires et a la chirurgie de remplacement articulaire en phase terminale. Les médi-
caments biologiques agissent sur la cause de la maladie:ils ont un effet significatif sur le systéeme
immunitaire et modifient la réponse inflammatoire de l'organisme.

Les nouveaux médicaments biologiques sont extrémement efficaces. Ils réduisent non seule-
ment les symptomes, mais arrétent ou ralentissent egalement la destruction articulaire sous-
jacente. lls améliorent méme les effets secondaires cardiovasculaires et la mortalité. La quali-
té de vie s'améliore également énormément : les patients ne souffrent pas ou beaucoup moins
d'inflammations articulaires, ils doivent étre hospitalisés moins souvent et l'incapacité de travail
diminue.

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

La valeur ajoutée des médicaments nouvellement remboursés

En 2020, malgré | COVID-19, de nombreux nou-
veaux medicaments ont regu une autorisation
de remboursement (voir 2.4). Ceux-ci apportent
également une valeur ajoutée significative pour
le patient. Ci-dessous, nous donnons quelques
exemples du groupe de médicaments qui, selon
I'entreprise concernée, offrent une plus-value thé-
rapeutique et des médicaments orphelins. Nous
discutons egalement de maniere plus generale de
la valeur ajoutée des médicaments anticancéreux
quiont été remboursés ces dernieres années.

Artériosclérose coronaire

Les patients atteints de maladie coronarienne (MC,
maladie coronarienne) et/ou de maladie artérielle
périphérique (MAP, maladie des arteres des bras ou
des jambes) sont a haut risque d'infarctus du myo-
carde, d'accident vasculaire cérébral, damputation
et méme de déces. Ce risque demeure méme s'ils
sont traités par des médicaments hypotenseurs
et hypolipémiants, antidiabétiques et antiplaquet-
taires et méme s'ils adoptent un mode de vie plus
sain.

Ces maladies cardiovasculaires réduisent non seu-
lement la qualité de vie du patient, mais imposent
également un lourd fardeau économique aux soins
de santé (colts de traitement, hospitalisations,
perte de productivité et invalidité). La maladie co-
ronarienne, avec le cancer, restera la principale
cause de décés dans le monde au cours des 20
prochaines années. |l existe donc un besoin médical
pour de nouvelles options de traitement.” "

Les études cliniques et les Real World Data (RWD,
voir aussi 4.2.1) montrent que compléter le traite-
ment existant pour les maladies coronariennes et/
ou MAP avec un médicament anticoagulant a faible
dose dont le remboursement a été approuvé en
2020 et par une autre voie complémentaire inhibe
la coagulation sanguine cascade, protege mieux les
patients contre l'infarctus du myocarde, les acci-
dents vasculaires cérébraux et 'amputation, ce qui
entraine moins d'hospitalisations et de déces.

Cancer des ovaires

Le cancer de l'ovaire est une maladie potentiel-
lement mortelle qui touche chaque année plus
de 800 femmes en Belgique.” Dans le cancer de
l'ovaire avancé (stade Ill ou IV), moins de quatre
femmes sur dix survivent a la maladie cing ans
apres le diagnostic. Les femmes ayant une prédis-
position génétique, porteuses de ce qu'on appelle
des mutations BRCA (BReast CAncer), ontunrisque
accru allant jusqu'a 50 % de développer un cancer
delovaire.”

En 2020, un médicament alors remboursé apporte
une grande valeur ajoutée pour les femmes ayant
une prédisposition génétique car il inhibe la crois-
sance des cellules tumorales BRCA™ Apres un
traitement standard avec chirurgie et chimiothe-
rapie, ce médicament réduit considérablement le
risque de rechute ou de déces. Daprées I'étude la
plus longue réalisée a ce jour (cing ans de suivi), les
patientes atteintes d'un cancer de l'ovaire avanceé,
qui ont été traitées avec ce médicament jusqu'a
deux ans, ont eu un délai de rechute ou de décés
plus long de 4,5 ans par rapport a 1,2 ans chez les
patientes ayant regu un traitement placebo.

Le traitement via ce médicament peut ainsi prolon-
ger la période sans maladie de 3,5 ans, un bénéfice
qui persiste donc apres la fin du traitement, sans
augmenter la toxicité et en préservant la qualité de
vie, ce qui est trés important pour ces patientes.™
De plus, ce médicament se présente sous forme de
pilule et n'est pas administré par voie intraveineuse
comme les autres traitements.® Compte tenu de
ces avantages cliniques percutants, ce médica-
ment fait désormais partie des soins standards pour
les patientes atteintes d'un cancer de l'ovaire nou-
vellement diagnostiqué, avec le potentiel méme de
les guérir complétement.
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Hémophilie A

L'hémophilie est une maladie du sang rare et géné-
tique. Enraison d'un déficit en facteur Vil de proté-
ine de coagulation, le sang ne coagule pas normale-
ment.”®'hémophilie Aestlaplus courante;environ
1000 personnes en Belgique ensont affectées.” En
raison du caractere héréditaire, environ 90 % des
patients diagnostiqués sont des hommes.?°

L'hémophilie A se caractérise par des saignements
prolongés ou abondants, en particulier dans les ar-
ticulations oules muscles. Selon la gravité de lama-
ladie, des saignements articulaires et musculaires
peuvent survenir régulierement, entrainantun gon-
flement chronique, une déformation, une mobilité
réduite et des dommages a long terme. Non traitée,
I'hémophilie A peut entrainer des hémorragies po-
tentiellement mortelles.?#

Au cours des 50 dernieres années, la maladie a éte
traitée de maniére standard avec une thérapie de
remplacement prophylactique du FVIILZ |l sagit
d'une cure préventive de deux a trois perfusions
par semaine, qui doit étre administrée a vie. Malgré
ce traitement intensif, les patients peuvent encore
présenter des hémorragies.?#?? Une complication
difficile du traitement par le FVIIl est le développe-
ment d'inhibiteurs du FVIIl qui empéchent le traite-
ment. Prés d'un patient sur trois atteint d'hémophi-
lie A sévere développe des inhibiteurs du FVIIL.

Aujourd’hui, de nouveaux traitements offrent de
nouvelles normes de soins. Parmi eux se trouve une
nouvelle classe de traitement qui peut remplacer
la fonction du FVIIl activée pour aider a restaurer le
processus de coagulation du sang. Cette nouvelle
classe est remboursée depuis 2020 et propose
un traitement préventif qui peut étre administré
par voie sous-cutanée, évitant ainsi les complica-
tions. %7 Le poids du traitement pour le patient est
pluslimité car il doit étre administré moins souvent,
jusqu'a une fois toutes les quatre semaines. De plus,
cette classe ne devrait pas induire ou étre affectée
par les inhibiteurs du FVII1.303!

Le traitement représente une amélioration signifi-
cative dans le contréle de cette maladie et répond
aux besoins non satisfaits des patients atteints
d'hémophilie A avec et sans inhibiteurs du FVIII
dans tous les groupes d'age en Belgique 2428.29:32
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Carcinome hépatocellulaire

Le cancer du foie est la quatrieme cause de déces
par cancer dans le monde.** Dans le cancer du foie,
le carcinome hépatocellulaire (CHC) arrive en téte
de liste, avec le taux de mortalité le plus élevé de
tous les cancers solides. C'est donc le cancer avec
le plus mauvais pronostic. En Belgique, le cancer du
foie a été responsable de 1004 déces en 2018, ce
qui en fait le huitieme cancer le plus meurtrier du

pays.3

Le CHC est le plus fréquent chez les personnes at-
teintesd'une maladie chronique du foie, telle qu'une
cirrhose causée par une infection par I'hépatite
B ou I'hépatite C¥2¢ Les patients atteints de CHC
ont donc deux maladies concomitantes : la mala-
die hépatique sous-jacente et le CHC. Tous deux
entrainent des désagréments considérables pour
le patient (faiblesse et fatigue générales, douleurs,
perte dappétit, diarrhée, vomissements) et pour le
systéme de santé en général. En raison de l'appari-
tion tardive des symptémes, le CHC est avancé ou
métastatique chez la plupart des patients¢ Cela
rend le traitement particulierement difficile car il
n'existe aucun traitement curatif a ce stade.

Au cours des 20 dernieres années, et grace aux
efforts considérables du monde universitaire et
de l'industrie bio-pharmaceutique, des avancées
majeures ont été réalisées dans le traitement du
CHC : passant d'une approche empirique consis-
tant a enlever les tumeurs visibles a une gamme
d'options thérapeutiques (pharmaceutiques) fon-
dées sur des preuves cliniques solides. Plusieurs
grandes études cliniques montrent que les patients
atteints de CHC vivent aujourd'hui non seulement
plus longtemps, mais aussi mieux.** La majorité
des patients voient leur qualité de vie s'améliorer et
certains obtiennent méme une « réponse complete
», ce qui signifie que la tumeur disparait complete-
ment pendant une période plus longue.



Dermatite atopique

Depuis juin 2020, les patients belges souffrant de
dermatite atopique sévere peuvent bénéficier
d'une nouvelle option thérapeutique. Il s'agit d'un
anticorps monoclonal qui cible une source majeure
d'inflammation en profondeur sous la peau, préve-
nant ainsiles poussées a la surface.

La dermatite atopique (DA), également appelée
eczéma atopique, est un trouble immunologique
chronique qui peut débuter dans I'enfance et s'ag-
graver a l'age adulte.® Environ 8,4 a2 18,6 % des en-
fants/adolescents de moins de 18 ans et 4,4 % des
plus de 18 ans en Europe souffrent de DA%

Cette affection perturbe la barriere cutanée et en-
traine une inflammation et une sécheresse. Cela
provoque des démangeaisons extrémes et des
douleurs au toucher® Dans certains cas, la peau
peut sécréter du liquide et saigner lorsqu'elle est
égratignée, ce quirend la surface vulnérable a l'in-
flammation.*” Un grattage répété peut entrainer un
épaississement et un durcissement, ce quiaggrave
les symptomes cutanés.*® Le cycle chronique de
démangeaison-grattage est une caractéristique
typique de DA et est persistant, avec des poussées
quidurent six semaines ou plus.“

En raison de la nature invalidante de la maladie,
les patients sont soumis a des contraintes consi-
dérables dans tous les aspects de leur vie, qu'il
s'agisse de leur bien-étre émotionnel, de leurs re-
lations, de leurs performances au travail ou al'école
ou de leurs habitudes quotidiennes.*

LaDA modérée asévere est souvent présente dans
les familles ayant des antécédents de DA, d'asthme
bronchique, de rhinite allergique/rhino-conjoncti-
vite et dallergie alimentaire.* Cette affection a un
impact sur de multiples systémes organiques et
plus de la moitié des patients atteints de DA sévere
présentent également dautres affections ato-
piques telles que I'asthme ou la rhinite allergique.*’

Cystinose

La cystinose est une maladie orpheline qui touche
0,5 a 1 nouveau-né sur 100 000. La cystinose pro-
voque des Iésions principalement au niveau des
reins et des yeux en raison de l'accumulation de
cystine dans ces organes. En l'absence de traite-
ment, pres de la moitié des patients meurt entre 21
et30ans.

La maladie peut étre traitée aujourd’hui ; avec une
observance thérapeutique optimale, I'age moyen
de latransplantation rénale augmente, retarde I'ap-
parition de complications extrarénales et améliore
ainsi la survie des patients atteints de cystinose.
Les progres de la médecine permettent désormais
de survivre jusqu'a l'age adulte (50 ans et peut-étre
plus).
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Ralentir I'insuffisance rénale

En 2020, un nouveau médicament orphelin a obtenu
le remboursement pour le traitement de la cys-
tinose néphropathique avérée. Ce nouveau mé-
dicament réduit I'accumulation de cystine dans
certaines cellules (par exemple les leucocytes, les
cellules musculaires et hépatiques) chez les pa-
tients atteints de cystinose néphropathique. Lors-
qu'il est entrepris a un stade précoce, le traitement
retardele développementdelinsuffisancerénale.®®

Crace a ce nouveau médicament, le schéma de
médication intensive peut étre réduit de quatre
fois par jour a deux fois par jour. Celaaméliore I'ob-
servance thérapeutique, la qualité de vie et la ges-
tion du traitement pour le patient et, a long terme,
a également un impact positif sur la protection des
organes.
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Pour les (jeunes) adultes en particulier, le schéma
posologique de 12 heures améliore la vie sociale et
la vie scolaire/professionnelle, car la dose du soir
n'est plus nécessaire et la dose de l'aprés-midi ne
doit plus étre prise al'école ou au travail.47*° Les pa-
tients et leur entourage y voient une grande amé-
lioration de leur qualité de vie, car ils ne sont plus
liés a un horaire strict. Un patient témoigne : « Jai
beaucoup plus de liberté. Je prends mes meédica-
ments matin et soir. C'est tellement plus facile pour
mes parents maintenant. Mes médicaments et ma
maladie dominent désormais beaucoup moins ma
vie. »%!

Réduire les complications oculaires

Comme les patients atteints de cystinose vivent
plus longtemps, l'accumulation de dépbts de cris-
taux cornéens peut entrainer de graves compli-
cations oculaires a long terme et donc une défi-
cience visuelle, la cécité étant la pire des issues
possibles. Les premiers symptémes comprennent
la photophobie (incapacité atolérer lalumiére vive),
qui peut avoir un impact important sur la vie quoti-
dienne des patients.

En 2020, un collyre visqueux a été remboursé
pour les patients belges atteints de cystinose cor-
néenne, notamment les adultes et les enfants a
partir de 2 ans atteints de cystinose.” Ces collyres
offrent une solution efficace pour réduire les dé-
pots de cristaux de cystine dans la cornée. Cela
entraine une réduction des symptémes associés,
tels que la photophobie. Les données a long terme
montrent que le traitement peut contribuer a main-
tenir une vision normale. Elle contribue donc éga-
lement au maintien de la qualité de vie des patients
atteints de cystinose 5%



La valeur ajoutée
des médicaments anticancéreux

Nous avons déja mentionné que la plupart des nouveaux médicaments qui ont été rembour-
sés en 2020 sont des médicaments contre le cancer (voir 2.4.2). Apres tout, le cancer est la
deuxiéme cause de déces en Belgique ; nous y sommes presque tous confrontés tot ou tard,
directement ou indirectement. La rapidité de I'innovation dans ce domaine est sans précedent
et se traduit par des chiffres encourageants:

> Entre 1980 et 2017, le risque de mourir d'un cancer en Belgique a diminué de 18 %, alors
que l'incidence a continué daugmenter.s®

- Depuis 2010, le taux de mortalité relative en Europe s'est considérablement amélioré :
une augmentation de 20 % du nombre de déces contre une augmentation de 50 % du
nombre de cas de cancer. %

- Leschiffres d'EFPIA montrent également que I'évolution de certains types de cancers en
Europe est assez spectaculaire : le nombre de patients atteints de cancer du poumon, en
vie unan apres le diagnostic, est dix fois plus élevé qu'en 1995. Pour le cancer de la peau
métastatique, le nombre de patients en vie cing ans apres le diagnostic a également été
multiplié par un facteur de dix, passant de 5 % a 50 %.>

> Lespatients atteints d'autres types de cancers, comme le cancer des testicules, le can-
cer du sein et les enfants atteints de leucémie, vivent également plus longtemps >

La Fondation Registre du Cancer signale également une augmentation accélérée des taux de
survie des patients atteints de cancer.®? Les chiffres montrent que le taux de survie a trois ans,
tous types de cancer confondus, augmente plus rapidement depuis 2013 que les années pre-
cédentes. Le gain de survie observé s'explique d'une part par un diagnostic plus précoce et
d'autre part par le développement de médicaments innovants.

Malgré les résultats positifs de ces dernieres années, d'énormes progres sont encore possibles
dans la lutte contre le cancer a relativement court terme, notamment grace a la poursuite des
recherches sur les traitements existants et les nouveaux médicaments a venir.

Plus précisément, il a été calculé qu'en introduisant une immunothérapie innovante, nous
pourrions gagner 11 000 années de vie dans les cing prochaines années, dont 9 500 années
de vie en bonne santé.%° En Belgique, le remboursement des immunothérapies innovantes a
déja permis d'offrir 2 705 années de qualité de vie supplémentaires aux patients concernés.®!
L'immunothérapie devrait permettre de réduire encore le nombre de déces liés au cancer dans
les années a venir.

En outre, un traitement plus ciblé des caractéristiques spécifiques des tumeurs, adapté au
patient (Personal Health Care), permettra également de gagner considérablement en nombre
dannées de vie. Il en va de méme pour la thérapie génique et les traitements cellulaires. Ces
innovations devraient également étre associées aune amélioration des soins et a des effets de
retour socio-économiques importants.
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La vallée bio-pharmaceutique 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 va-
leur ajoutée pour les patients, le secteur des soins de santé et la société, notre secteur bio-
pharmaceutique performant fournit également un rendement économique direct, et a méme
un impact positif sur les finances publiques.

En termes d'emploi, pas moins de 130.000 emplois sont liés a l'industrie bio-pharmaceutique (em-
plois directs, indirects et induits). Le secteur occupe également une place importante en termes
d'exportations, contribuant de maniére significative a la balance commerciale positive de la Bel-
gique. En outre, les énormes investissements en R&D et les études cliniques (voir ci-dessus) ap-
portent une contribution importante al'économie belge de la connaissance, qui constitue la base de

notre Etat-providence.

3.2.1
La valeur économique de lI'industrie
bio-pharmaceutique

En Belgique

Grace au leadership international de notre industrie
bio-pharmaceutique, I'emploi dans ce secteur est
en hausse en Belgique.

Au cours des cing dernieres années, le nombre
d'employésaaugmenté de 18,7 % pour atteindre 40
464 personnes. Lannée 2020, année de [aCOVID-19,
représente environ un tiers de cette croissance.

La croissance de I'emploi dans l'industrie bio-phar-
maceutique belge est plus élevée que dans I'en-
semble de l'industrie manufacturiere, dont le taux
de croissance adiminué de 0,6 %.

L'industrie bio-pharmaceutique représente a elle
seule plus de 8,5 % de I'emploi dans l'industrie
manufacturiére en Belgique. En outre, le secteur
ne fournit pas moins de 51551 emploisindirects et 35
366 emplois induits. Ainsi, pour chaque emploi créé
dans l'industrie bio-pharmaceutique belge, deux
autres emplois sont créés. Cela signifie que le sec-
teur représente un total de pres de 130 000 emplois.
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Par rapport aI'Europe

Si I'on replace ces chiffres dans une perspective
européenne, leur importance devient encore plus
évidente. La Belgique occupe la troisieme place,
tant en termes de part dans I'emploi total qu'en
termes de part dans I'emploide I'industrie de trans-
formation.



Un secteur diversifié

Le secteur fournit non seulement beaucoup d'em-
plois, mais aussi des emplois trés diversifiés. Le
paysage bio-pharmaceutique belge est en ef-
fet tres varié, allant de petites start-ups et d'en-
treprises de biotechnologie trés innovantes a de
grandes sociétés de production multinationales,
en passant par des entreprises familiales de taille
moyenne et des filiales locales de multinationales.
Cette diversité se reflete également dans I'emploi.
Les PME, quireprésentent prés de 90 % du marche,
comptent pour quelque 27 % des emplois, soit en-
viron 11000 emplois.

Les entreprises sont diverses, mais les profils re-
quis par le secteur le sont aussi: des personnes aux
qualifications modestes a celles aux qualifications
élevées. Toutefois, dans ce secteur a forte intensi-
té de connaissances, le nombre de salariés haute-
ment qualifiés est beaucoup plus élevé que dans
les autres secteurs, avec un peu moins de 70 % des
salariés titulaires d'un dipléme de I'enseignement
supérieur. Dans I'ensemble de l'industrie manufac-
turiere, cette proportion n'est que de 37 % et dans
I'industrie chimique, elle est d'environ 50 %, ce qui
correspond a la part de la population active totale.

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 dipléme

Part de femmes

% Total I‘Jans‘la Dans Dansla
direction lesCA  recherche
2018 49 46 29 57
2019 49 47 35 57
2020 48 47 38 60

Source :pharma.be

En termes de diversité des genres, le secteur
bio-pharmaceutique peut présenter une image re-
lativement équilibrée. Au cours des trois dernieres
années, le secteur a employé au total un peu moins
de 50 % de femmes. Dans le domaine de la re-
cherche, les chercheuses sont méme majoritaires,
avec 60 % en 2020. Ce n'est que dans les conseils
d'administration que les femmes étaient moins re-
présentées. Toutefois, ces derniéres annéesont vu
une amorce de mise a niveau. En 2020, la part des
femmes administratrices était déja passée a 38 %.

Enseignement supérieur

non universitaire type court
Enseignement professionnel

Secondaire inférieur
Secondaire

supérieur

Source:Enquéte
STATBEL aupres
de effectifs 2020

Part des employés non-belges

% Total I‘Dans‘la Dans Dansla
direction lesCA recherche
2018 8 15 21 10
2019 N 21 19 13
2020 14 28 25 16

Source:pharma.be

Le secteur est égalementdiversifié, etde plusenplus,
en termes de nombre de travailleurs non belges
employés. Entre 2018 et 2020, leur part est passée
de 8 % a14 %.1ls sont méme relativement plus repré-
sentés dans ladirection des entreprises bio-pharma-
ceutiques, avec une part quia évolué de 15 % a 28 %.
Un quart des membres du conseil d'administration
sont des employés non belges, contre un cinquieme
en 2018. Enfin, la part des employés non belges actifs
dans larecherche a également augmenté de maniere
significative, passant de 10 % a 16 %.
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Une base solide

En Belgique, le secteur peut compter sur un vaste réservoir de
travailleurs qualifiés. Cela est rendu possible par la présence de
12 universités qui fournissent une base éducative solide et un af-
flux stable de travailleurs hautement qualifiés et productifs. Cer-
tains de ces employés hautement qualifiés sont employés comme
chercheurs dans la R&D. Au cours des quatre dernieres années,
ce groupe a augmenté de pres de 40 %. Cela porte le nombre to-
tal de chercheurs a 6.234. lls sont la pierre angulaire de l'industrie
bio-pharmaceutique et contribuent de maniere cruciale a son

succes.

EXPORTATIONS MONDIALES

En Belgique

Son savoir-faire en matiere d'exportation, ainsi que
sesinfrastructures et son haut niveau de connecti-
vité avec le reste de I'Europe et du monde, font de
la Belgique un pays attractif pour investir et déve-
lopper de nouvelles activités. Cela se reflete clai-
rement dans les excellents chiffres d'exportation
que le secteur est en mesure de présenter année
aprésannée.

Evolution des exportations de
produits bio-pharmaceutiques
(milliards d'euros) +13.2%

+16 %
+6,2%

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

42,87

40,73 40,36

2016 2017 2018 2019 2020

Source :BNB

Toujours en 2020, alors que les exportations glo-
bales de la Belgique ont diminué de 8 %, le sec-
teur pharmaceutique a été 'un des seuls secteurs
a améliorer sa position de pas moins de 13 %. Les
produits bio-pharmaceutiques représentaient
plus de 15 % du total des exportations belges en
2020. Enoutre, le secteur a apporté une contribu-
tiontresimportante alabalance commerciale posi-
tive de la Belgique, qui s'éleve a 21 milliards d'euros,
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Augmentation du nombre
de chercheursen4 ans

+39.4 %

2016 2020

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

dont 44 % (9,2 milliards d'euros) pour les produits
bio-pharmaceutiques. Cela prouve que le secteur
est'un des piliers de I'économie belge, méme pen-
dant la période COVID-19 défavorable. Cette forte
croissance des exportations n'est pas nouvelle. Les
exportations augmentent de plus de 10 % pour la
deuxiéme année consécutive.

Vers I'Europe et le monde

La Belgique se porte également trés bien dans une
perspective globale. En termes d'exportations to-
tales de produits bio-pharmaceutiques, la Belgique
se classe deuxieme derriere I'Allemagne et I'rlande
auseinde 'UE. Sil'on tient compte du nombre d'ha-
bitants, la Belgique arrive méme en deuxieme po-
sition aprés I'rlande. Au total, 14 % des exporta-
tions pharmaceutiques de I'UE sont expédiées
depuis la Belgique. Les Etats-Unis sont le parte-
naire commercial le plus important, avec une part
de 24 %, bien que la Belgique exporte aux quatre
coins du monde.

Cela signifie que la Belgique peut également jouer
un réle important dans la santé publique mondiale.
Cela a également été démontré par limpact de la
Belgique dans la recherche d'une solution a la crise
de COVID-19. Grace a la présence d'installations de
production pharmaceutique tres développées, la
Belgique a été un acteur clé dans le développement
et la production a grande échelle de vaccins. Cela se
reflete également dans les chiffres des exportations.



COVID-19

Transport pharmaceutique a vitesse de croisiére

Dans la course contre la montre pour faire parvenir les
produits bio-pharmaceutiques aux patients le plus rapi-
dement possible, nosaéroports certifiés ontjouéunrole
crucial. Dans le méme temps, la croissance du transport
de médicaments et de vaccins via ces aéroports illustre
bien I''mpact positif de notre secteur bio-pharmaceu-
tique performant sur le reste de I'economie belge. Le
port dAnvers est également impliqué dans le transport
de médicaments et de leurs matiéres premieres.

Brussels Airport®2

Parrapporta2019 (avantlapandémie), le transport phar-
maceutique total (importation et exportation) de Brus-
sels Airport a augmente de 17 % en 2020. Par ailleurs,
le transport de produits pharmaceutiques représente
environ 8 % du fret aérien total de Brussels Airport, soit
pres de deux fois plus que dans tout autre aéroport eu-
ropéen. 25 des 100 entreprises de logistique de l'aéro-
port de Bruxelles-National sont spécialisées dans la
manutention de médicaments et de vaccins.

Des chiffres forts pour une année mouvementée. Bien
sdr, les vaccins COVID-19 y ont contribué. Aujourd’hui,
350 millions de doses de vaccin COVID-19 ont quitté
I'Union européenne via l'aéroport de Bruxelles, ce qui
représente 50 % des exportations européennes mon-
diales de vaccins COVID-19. On dénombre également
de nombreux vols de transfert depuis la Chine avec les
vaccins Sinovac ou Sinopharm. L'aéroport de Bruxelles
sert de plague tournante pour le transport des vaccins
vers I'Amérique du Sud ou I'Afrique. Enfin, il existe éga-
lement des vols de vaccins via l'initiative COVAX vers
les pays africains grace aux dons de vaccins des Etats
membres de |'UE.

Pour soutenir cette croissance, Brussels Airportinvestit
continuellement dans les infrastructures et les équipe-
ments. Par exemple, I'aéroport dispose désormais de 30
000 m? d'espace de stockage a température contro-
lée. Quatre transporteurs pharmaceutiques coté piste
supplémentaires ont également été engages pour re-
pondre a la demande croissante de chaine du froid.
Brussels Airport investit également beaucoup dans
la numérisation et les partenariats stratégiques avec
d'autres aéroports du monde entier pour créer des cor-
ridors pharmaceutiques.

Liege Airport¢?

Par rapport a 2019, Liege Airport a connu une
croissance de plus de 60 % en tonnage en 2020.
Cette croissance est également liée au secteur
bio-pharmaceutique.

Liege Airport est I'aéroport préférentiel du Pro-
gramme Alimentaire Mondial et de I'UNICEF,
avec lesquels 'aéroport coopére dans le cadre
de flux humanitaires et sanitaires (pharmaceu-
tiques ou autres). Il est également 'un des mail-
lons de la chaine COVAX pour le transport de
vaccins et d'accessoires dans le monde entier.

Liege Airport dispose de plus de 36 000 m?
d'espace de stockage a température contrélée.
Nombre de leurs opérateurs sont spécialisés
dans les produits pharmaceutiques et mani-
pulent quotidiennement ce type de marchan-
dises.

Port of Antwerp®*

Port of Antwerp est le premier port maritime au
monde a pouvoir fonctionner selonlesregles du
PIB européen dans tous les maillons de la chaine
logistique, y compris les terminaux a conte-
neurs. GDP est I'abréeviation de Good Distribu-
tion Practice (bonnes pratiques de distribution)
et vise a garantir la qualité des produits des
sciences de la vie et des soins de santé pendant
leur distribution.

Port of Antwerp dispose de 63 000 m? d'entre-
pots conformes a la réglementation GDP, de 8
000 prises pour conteneurs réfrigérés et d'une
connectivité mondiale vers plus de 1 000 des-
tinations. Il s'agit d'une excellente occasion de
jouer un role important dans la distribution des
produits des sciences de la vie et des soins de
santé. Port of Antwerp a donc transposé les
GDP dans le domaine maritime et élaboré des
directives specifiques pour le fret en haute mer
et la logistique portuaire de ces produits sen-
sibles alatempérature.

#ensemblecontrelecoronavirus
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3.2.2
Analyse colit-bénéfice pour le gouvernement belge*®

L'impact économique direct d'un secteur bio-pharmaceutique fort en Belgique est évident. La
présence du secteur a également unimpact positif sur les finances publiques, comme le montre le
calcul suivant pour 2018.

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 auto-
rités sous forme de subventions au secteur bio-pharmaceutique sont également incluses ici. Au
total, ces dépenses s'élevent a 3,47 milliards d'euros.

Cependant, la présence du secteur bio-pharmaceutique généere également des revenus considé-
rables pour le gouvernement:

L'impot sur le travail, qui s'éleve a pres de 2 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 bio-pharmaceutique

awN e

Au total, les recettes pour le gouvernement s'élevent a 4,06 milliards d'euros.

Colits et bénéfices du secteur bio-pharmaceutique en matiére de finances publiques

Millions

d'euros Colits Revenus Balance
500 Recettes
indirectes 739 597
0
500 Taxes spécifiques
au secteur
-1.000
320 X
-1.500 Ilmpot sur
1.963 essocietes
-2.000
-2.500
Taxes sur
-3.000 le travail
-3.419 MY
-3.500
Dépepses Subven- Source :pharma.be
relatives tions
aux médi-
caments

Cette comparaison entre les dépenses et les recettes des pouvoirs publics montre que la contri-
bution du secteur bio-pharmaceutique aux recettes de notre pays est nettement supérieure aux
dépenses de la Belgique dans ce secteur. L'excédent s'éleve a pres de 600 millions d'euros. Une
comparaison avec d'autres pays montre que cette position est unique, et que de nombreux pays
nous I'envient.
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4.1 Nous prenons

nos responsabilités

4.1.1
Une éthique stricte

Pendant le processus de R&D, mais également plus
tard, lorsqu'un médicament est mis sur le marché, les
entreprises pharmaceutiques travaillent en étroite
collaboration avec les médecins et le secteur de la
santé. Ces interactions ne sont pas seulement Iégi-
times, elles sont aussi necessaires.

Apreés tout, en tant que premier point de contact avec
le patient, les prestataires de soins de santé possedent
une expertise inestimable. Celle-ci est cruciale pour
I'industrie bio-pharmaceutique car elle permet de dé-
velopper des traitements efficaces pour les patients.
Les entreprises pharmaceutiques, quant a elles, ont la
responsabilité d'informer les prestataires de soins de
santé des nouveaux traitements afin que chaque pa-
tient puisse recevoir le meilleur traitement possible.
Les firmes partagent des informations objectives et
scientifigues, notamment des informations sur les ef-
fets, les indications, les effets attendus et les effets
secondaires possibles. Cela permet de garantirunbon
usage des médicaments.

Les interactions entre les prestataires de soins de
santé et I'industrie pharmaceutique sont particu-
lierement bien réglementées par la loi. Les interac-
tions partent toujours du partage des connaissances
et visent a promouvoir la recherche scientifique ou a
améliorer le traitement des patients.

Obligations de transparence

Latransparence surces collaborations est pour le sec-
teur pharmaceutique d'une importance capitale. Une
transparence accrue permet de mieux comprendre
ces interactions et, dans le contexte des attentes so-
ciétales croissantes en matiere de transparence, de
répondre directement aux préoccupations du public.
Depuis 2017, les entreprises pharmaceutiques et de
dispositifs médicaux documentent et rendent pu-
bliques certaines informations de nature financiere
relativesauxinteractions que ces entreprises onteues
avec les professionnels de santé, les organisations de
santé et les associations de patients. Vous pouvez re-
trouver ces informations sur www.betransparent.be.
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Evolution 2017-2020 des investisse-
ments dans les collaborations

Ces collaborations comprennent:

1. La R&D, y compris les investisse-
ments dans les études cliniques
dans les hopitaux belges
Les subventions pour la participa-
tion ou l'organisation de manifesta-
tions scientifiques dans le cadre de
I'éducation et de la formation conti-
nues des prestataires de soins de
santé
Les dons et subventions qui sou-
tiennent les soins de santé
Les services : indemnités pour
consultation, conférences scien-
tifiques et participation a des
consells consultatifs scientifiques

Ce graphique montre combien les en-
treprises investissent dans les diffé-
rents types d'interactions et comment
cela a évolué depuis la reconnaissance

de Mdeon (voir ci-dessous) dans le
cadre du Sunshine Act :

Evolution du total des investissements
Rapport annuel BeTransparent

€ 203.271.730
€ 219.188.627
€248.422.100
€191.397.504

2017 2018 2019 2020

Source: BeTransparent

En 2020, vous pouvez clairement voir
l'impact de la COVID-19. Les investis-
sements réalisés pour les événements
scientifiques ont chuté de moitié par
rapport a2019.




pharma.be en tant que pionnier de la déontologie

Avant méme que cette transparence ne soit léga-
lement imposée, notre Code de déontologie (voir
ci-dessous) prévoyait une obligation de transpa-
rence. Apres tout, pharma.be est pionniere en ma-
tiere de déontologie depuis 50 ans. En 1976, nous
avons été la premiere association d'un secteur in-
dustriel a exiger de ses membres le respect d'un
Code de déontologie strict.

Nous jouons souvent un role de pionnier en ce qui
concerne les aspects éthiques, qui sont ensuite
traduits dans la législation. Ce faisant, nous privile-
gions latransparence avec :

- La création, par pharma.be, d'une procédure
d'octroi de « visa » pour le sponsoring de la
participation ou de l'organisation de mani-
festations scientifiques. Cette procédure de
visa est désormais gérée par la plateforme
déontologique Mdeon (voir ci-dessous).

- La publication des informations de nature fi-
nanciére découlant des interactions avec les
professionnels de la santé, organisations de la
santé et organisations de patients.

Avant que cela ne devienne une obligation lé-
gale, nos membres adhéraient déja o cette
transparence.

- Linstauration du «ban on gifts»

Le Code de déontologie de pharma.be interdit
d'offrir le moindre cadeau aux professionnels
de la santé, peu importe sa valeur. Seuls les
objets avec une plus-value médicale peuvent
étre fournis aux professionnels de la santé,
mais uniquement dans des conditions strictes.
Sur ce point, notre Code de déontologie va plus
loin que la loi, qui autorise l'octroi de cadeaux
d'une valeur négligeable ayant trait a l'exer-
cice de la profession du bénéficiaire.

Pour informer au mieux le public et les autres par-
ties prenantes, nous avons également élaboré en
2020 une brochure avec des infographies sur des
sujets éthiques tels que la publicité pour les mé-
dicaments, les relations des entreprises pharma-
ceutiques avec les prestataires de soins, les orga-
nisations de soins de santé et les associations de
patients, ainsi que les dons et les subventions.

Vous pouvez télécharger notre
Code de deontologieici

Le Code de déontologie de pharma.be

Enplus de se conformer ades exigences juridiques
étendues (a savoir les lois et réglementations ap-
plicables a I'industrie pharmaceutique telles que la
législation pharmaceutique, le droit de la concur-
rence, le droit de la propriété intellectuelle et le
droit de la protection des données, ainsi que la lé-
gislation anticorruption), les entreprises membres
de pharma.be ont accepté de se conformer volon-
tairement aux normes supplémentaires établies
dansle Code.

Ce dernier offre un cadre au développement d'une
relation durable avec les partenaires de la santé. Il
définit les exigences auxquelles le secteur doit se
conformer et soutient I'engagement des entre-
prises a opérer de maniere professionnelle, éthique
ettransparente.

Le Code couvre différentes activités effectuées
par les entreprises pharmaceutiques:

- Il'information et la promotion relatives aux
médicaments;;

- lesinteractions avec les professionnels et or-
ganisations du secteur de la santé, et organisa-
tions de patients.

pharma.be s'efforce d'adapter ce cadre déonto-
logique a un monde en constante évolution. Ainsi,
nous continuons a garantir la qualité, la transpa-
rence et l'accessibilité a travers toutes les évolu-
tions et tendances du secteur biopharmaceutique.
Lors de I'assemblée générale du 13 mai 2020, nous
avons donc approuvé une nouvelle version du code
d'éthique.

Les changementsles plus importants sont:

- l'intégration des
principes éthiques
de pharma.be

- lerenforcement
desregles
relatives aux
interactions avec
les associations
de patients

Source : IFPMA
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Procédures

Consigner les principes déontolo-
giques sur papier est une premiére
étape, les mettre en pratique en est
une autre. Dans le cadre du controle
de qualité, nous avons donc dévelop-
pé plusieurs procédures déontolo-
giques qui soutiennent nos membres
dans leurs interactions avec les ac-
teurs du secteur de la santé.

Procédure en matiére de
publicité et d'information sur les
médicaments

Le 1er mai 2010, pharma.be a lancé le
Bureau de Controle de la Communi-
cation écrite (BCCE). Cet organe in-
dépendant vise a valoriser la qualité
des informations écrites fournies par
nos membres aux professionnels de
la santé.

Vous pouvez demander le rapport
BTGC de 2020 via deonto@pharma.
be.

Procédure en cas d'infraction

Toute personne (physique ou morale)
qui constate un manguement aux
regles de déontologie reprises dans
le Code de déontologie de pharma.be
peut introduire une plainte écrite au-
pres du secrétariat du Code de déon-
tologie. La Commission de déonto-
logie et d'éthique pharmaceutique
(Commission DEP) traite ces plaintes
en premiére instance. Si la décision
du Comité DEP fait I'objet d'un appel,
celui-ci sera examiné par la Chambre
desrecours.

Sila Commission DEP ou la Chambre
de recours établit une violation du
Code de Déontologie, elle prononce
une sanction adapteée.

En 2020, une plainte a été déposée
devant le secrétariat du code de
Déontologie. Le litige s'est réglé a
I'amiable.
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Mdeon, une plateforme
deontologique commune

Mdeon est un exemple qui illustre comment les as-
sociations professionnelles du secteur de la santé
agissent dansle domaine de la déontologie par le biais
de l'autorégulation.

- 23 mai 2006 : création de I'asbl Mdeon par 12 asso-
ciations professionnelles du secteur des soins de
santé, dont pharma.be.

- Membres : 29 associations professionnelles af-
filiées en 2020. En tant que membre fondateur,
pharma.be participe au conseil d'administration et
au comite exécutif de Mdeon.

- Objectif : créer de maniére proactive un cadre de
qualité pour l'information et la promotion des mé-
dicaments et des dispositifs médicaux.

Des missions concrétes de 'AFMPS :

-~ Ladélivrance de visas
Tout fabricant ou fournisseur de médicaments
ou de dispositifs médicaux qui souhaite inviter un
professionnel de la santé a participer & une ma-
nifestation scientifique de plusieurs jours civils
conseécutifs doit obtenir un visa au préalable.

- La collecte et la publication de données dans
le cadre du Sunshine Act
Les entreprises qui commercialisent des méedi-
caments ou des dispositifs médicaux en Belgique
sont tenues de déclarer a 'AFMPS les primes et
avantages qu'elles accordent aux personnes qui
prescrivent, délivrent ou administrent des meédi-
caments (y compris les hopitaux) ainsi quaux as-
sociations de patients.

Mdeon met ces informations a disposition via le site
web www.betransparent.be.

En 2020, pharma.be, en tant que membre du Consell
d'administration et du Comité exécutif, a naturelle-
ment veillé a assurer le fonctionnement quotidien de
Mdeon, en particulier le fonctionnement du bureau
des visas et de betransparent.

En 2020, un travail de simplification du moteur de re-
cherche betransparent.be a également éteé effectue
et une procédure d'urgence pour les demandes de
visa a été introduite. La mise a jour des statuts de |'as-
sociation a également été préparée.



COVID-19

L'impact sur Mdeon

En 2020, année de la pandémie de COVID-19, le nombre de demandes de visa a chuté de 80 % en
moyenne a partir de mars. Le revenu de Mdeon étant presque entierement constitué de contri-
butions d'entreprises pour une demande de visa, le revenu a chuté de fagon spectaculaire. Le
fonctionnement de Mdeon et l'autorégulation que Mdeon représente ont donc été compromis.

Iladonc été décidé, en plus de réduire les colits dans la mesure du possible, daugmenter (tem-
porairement) les contributions requises pour une demande de visa. Le téléchargement des
données dans betransparent a également été soumis a un paiement. Jusqu'a présent, cela était
gratuit. Grace a ces interventions, I'indépendance financiere de Mdeon a été préservée pour

l'avenir.

4.1.2
Attentifs aux besoins urgents du patient

Les programmes d'»usage compassionnel» et
«médicaux d'urgence» permettent de mettre a
disposition un médicament qui n'a pas encore été
approuvé par I'Agence européenne des médica-
ments (EMA), parce que la procédure d'autorisation
esttoujoursen cours,ades patients souffrantd'une
maladie chronique ou grave quine peut étre traitée
avec un médicament déja disponible sur le marché.

Avec une nouvelle législation en 2014, la Belgique
a mis en ceuvre le reglement européen 726/2004,
(article 83) instaurant le concept d'usage compas-
sionnel. Dans le méme temps, notre pays a saisi
l'occasion de créer un cadre juridique plus large en
autorisant également des «programmes médicaux
d'urgence».

Nombre de
CUPs et MNPs
approuvés par an

10

2017

26

@ CuPs

2018

LLNCL N

@ MNPs

#ensemblecontrelecoronavirus

La différence essentielle entre ces deux types de
programmes concerne l'autorisation de mise sur le
marcheé:

- Lesprogrammes “compassionate use” (CUP)
concernent des médicaments pour lesquels
aucune autorisation de mise sur le marché na
encore été accordée.

- Les programmes “medical need” (MNP)
concernent des médicaments qui disposent
déja d'une autorisation de mise sur le marché
pour une certaine indication, mais qui sont uti-
lisés dans une deuxiéme ou une troisieme indi-
cation encore non approuvee.

2019

10

2019

7

|
27

9 9o

@ Total

Source : AFMPS
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Le principe de
Early Temporary
Authorisation (ETA)

Dans des cas exceptionnels, les médi-
caments innovants peuvent bénéficier
d'une autorisation temporaire antici-
pée. Cela permet aux patients qui en ont
besoin d'avoir un acces plus rapide aux
derniers traitements, avant méme que la
procédure d'enregistrement ne soit ter-
minée.

Une entreprise pharmaceutique peut in-
troduire une demande aupres de 'AFMPS
pour un programme médical d'urgence
ou un programme "d'usage compassion-
nel" afin d'obtenir un ETA pour un médica-
ment. Celan'est possible que dansdes cas
exceptionnels, lorsque le médicament est
utilisé dans le traitement d'une affection
grave ou mortelle pour laquelle il n'existe
aucune alternative thérapeutique.

Etant donné qu'aucune autorisation de
mise sur le marché n'a encore été accor-
dée par IEMA, 'AFMPS doit évaluer trés
strictement les bénéfices par rapport aux
risques du médicament. Si la demande
est approuvée, la société fournira gratui-
tement le nouveau médicament aux pa-
tients qui sont inclus dans le programme
a la demande de leur médecin traitant.
Les programmes durent jusqua ce que le
médicament soit disponible sur le marché
dans I'indication concernée.

Cette disponibilité exceptionnelle se
fait en toute transparence : tous les pro-
grammes approuves sont publiés sur le
site web de TAFMPS£ Les patients et les
professionnels de la santé peuvent les y
consulter.

A 1'été 2021, plus de 60 programmes
étaient en cours.
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Dans le respect de I'environnement
et duclimat

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 Belgigue et dans le reste du monde.

IIs travaillent également activement a la prévention
de la pollution. Les substances pharmaceutiques
peuventse retrouver dansl'environnement lors, par
exemple, de la production de médicaments et de
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
medicaments, est délibérément axé sur la préven-
tion de la contamination. Pour ce faire, la coopéra-
tionavec tous les acteurs de la chaine est cruciale.

Conférence Green pharma

Le 23 janvier 2020, pharmabe a organisé une
conférence surle «green pharma» en collaboration
avec Deloitte. Il existe de nombreuses possibilités
pour les entreprises bio-pharmaceutiques de ré-
duire leur empreinte écologique, tant au niveau de
la R&D, de la production et de la distribution que
dans leur organisation quotidienne. Les témoi-
gnages montrent que ces opportunités sont éga-
lement pleinement saisies. Les participants se sont
vu présenter un large éventail de bonnes pratiques
s réduire la consommation d'eau, utiliser la chaleur
résiduelle du processus de production pour chauf-
ferlesbureaux, repenserles emballages, éliminerle
plastique autant que possible, opter pour le trans-
port multimodal et une flotte verte, ou encore: lan-
cerunappel interne et libérer des ressources pour
lesinitiatives du personnel en matiére de durabilité.

Quelques exemples parlants
de nos efforts pour I'environnement
etleclimat:

Collecte multipartite de médicaments périmés
etinutilisés

Les médicaments non utilisés ou périmés ne
doivent pas étre jetés dansles toilettes oualapou-
belle.lls doivent étre triés et collectés séparément,
carils peuvent étre nocifs pour I'environnement. lls
peuvent également nuire a la santé humaine, car



un médicament «périmé» reste un médicament et
ne doit pas étre manipulé de maniere inappropriée
(enfants jouant, par exemple, ou animaux cherchant
delanourriture).

Afind'encourager le tri et dassurer une bonne col-
lecte, le secteur pharmaceutique a travaillé avec
différents acteurs pour développer une solution
qui ne colte rien au patient. Grace a cette initia-
tive multipartite, vous pouvez simplement appor-
ter les médicaments inutilisés et périmés a votre
pharmacien. Le pharmacien recueille les médi-
caments dans une boite spéciale. Les boites sont
ensuite collectées par le grossiste-répartiteur et
détruites dans des incinérateurs ; I'énergie libérée
lors du processus est réutilisée.

L'industrie bio-pharmaceutique supporte les coUts
des boites en carton et les colts d'incinération, vy
compris les colts de transport du centre de distri-
bution du grossiste a I'incinérateur. Ces co(ts sont
répartis en fonction du nombre de meéedicaments
vendus surle marché ambulant'année précédente.

Grace a cette collaboration, 619.068 kg de
médicaments non utilisés et périmés ont été
collectés en Belgique en 2020. Dans le tableau
ci-dessous, on peut voir que ce volume est plus
faible que les années précédentes, tandis que le
volume a augmenté a chaque fois entre 2016 et
2019. Linterprétation de cette évolution n'est pas
aisée. Une augmentation peut étre positive car elle
signifie probablement que moins de médicaments
finissent dans l'environnement. Une diminution
peut également indiquer qu'il y a moins de gaspil-
lage de médicaments, ce qui est également une
bonne chose. Cependant, le chiffre plus faible en
2020 est probablement dd a la pandémie de CO-
VID-19, qui signifie que moins de personnes ont ap-
porté leurs médicaments périmés et non utilisés a
la pharmacie.

Quantité totale de médicaments
périmés ou inutilisés

YA TAYAYA

L A 4 A 4 4

2016 2017 2018 2019 2020

Source : pharma.be

E-PIL: Electronic Patient Information Leaflet

Chaque emballage de médicament contient une
notice papier avec des directives et des informa-
tions importantes pour l'utilisation correcte du
medicament. Le dépliant papier est obligatoire en
vertu de lalégislation européenne. Rien qu‘en Bel-
gique, plus de 100 millions de boites de médica-
ments sont vendues chaque année. L'impact sur
I'environnement est donc énorme. Mais peut-étre
existe-t-il des situations dans lesquelles une alter-
native électronique est tout aussi sdre et plus du-
rable ?

Pour étudier cette question, I'industrie bio-phar-
maceutique, avec le soutien des autorités compé-
tentes et des associations de pharmaciens hos-
pitaliers, a lancé en 2018 le projet pilote de notice
d'information électronique pour les patients (e-PIL).
Le projet pilote e-PIL se concentre sur une sélec-
tion de médicaments qui sont sur le marché en Bel-
gique etau Luxembourg et dont I'administration est
limitée a l'environnement contrélé d'un hopital. Les
meédicaments sélectionnés ne comportent pas de
notice papier dans I'emballage. Pour consulter les
informations, un professionnel de santé doit se
tourner vers lanotice électronique, une alterna-
tive rapide, efficace et écologique.

La notice électronique est disponible aupres de
diverses sources fiables, telles que la base de don-
nées de 'AFMPS, le site web du Centre Belge d'In-
formation Pharmacothérapeutique (CBIP) ou notre
site web e-compendium. La notice électronique
est non seulement plus durable, mais elle offre
également d'autres avantages, tels que l'accés aux
informations les plus récentes et la possibilité de
consulter la notice de maniére conviviale et per-
sonnalisée (par exemple, une taille de police plus
grande ou lalangue de son choix).

e-PIL est une premiere en Europe. Deux ans apres
son lancement, les résultats intermédiaires sont
trés positifs. 98% des pharmaciens hospitaliers in-
terrogés n'ont pas été incommodes par l'absence
de la notice papier. La Commission européenne a
donc donné son accord pour prolonger le projet
jusqu'au Ter ao(t 2022 et I'appliquer a davantage de
médicaments. Actuellement, 17 entreprises phar-
maceutiques participent, dont 14 de nos membres,
avec un total de 42 médicaments.

Vous pouvez suivre le projet
surnotre site web::
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En prenant soin des personnes et des
animaux

Limitation de I'expérimentation animale®’

L'une des pierres angulaires de la recherche sur
les animaux est le principe des «3R», qui oblige les
chercheurs a réduire le nombre d'animaux utilisés
pour les tests, a raffiner les tests afin de minimiser
la souffrance des animaux et, si possible, a rempla-
cerl'utilisation d'animaux pour les tests par d'autres
méthodes. L'industrie pharmaceutique souscrit a
ces principes.

En 2020, 437 275 animaux ont été utilisés dans
la recherche, soit une réduction de 11,5 % par
rapport a 2019. 57,6 % des animaux expérimen-
taux sont des souris ; 16,2 % étaient des lapins. Les
chiens et les chats ont été utilisés dans une bien
moindre mesure (0,35 % et 0,06 % respectivement).

Nombre d'animaux utilisés
danslarecherche

2019 2020

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 2020 (66,2 %). En 2019, cette part était encore
de 71,6 %. Pour la recherche réglementaire et la
production courante (tests de qualité et d'effica-
cité, détermination de la toxicité d'un produit, etc),
127262 animaux de laboratoire ont été utilisés, soit
291 % du nombre total d'animaux de laboratoire. Il
s'agit d'une augmentation par rapport a 2019, tant
en nombre absolu (115.267) qu'en proportion (23,3
%).

@ REPORT TO SOCIETY

Utilisation plus rationnelle des antibiotiques
chez les animaux

L'utilisation d'un trop grand nombre d'antibiotiques
peut entrainer l'apparition de bactéries résistantes.
Il existe plusieurs mécanismes par lesquels la ré-
sistance est transmise entre les animaux et les
humains. Toutefois, il serait erroné d'interdire I'uti-
lisation d'antibiotiques chez les animaux pour cette
raison : les animaux malades ont droit a un traite-
ment et c'est anous de le leur fournir.

En outre, il ne s'agit pas seulement d'une question
de bien-étre animal, mais aussi de production ali-
mentaire responsable et sire pour I'nomme. En
ne donnant des antibiotiques qu'aux animaux
qui en ont vraiment besoin, nous pouvons limi-
ter la résistance aux antibiotiques et préserver
I'efficacité des antibiotiques le plus longtemps
possible.

Nous consacrons donc des efforts a diverses ac-
tionsvisantaréduirelarésistance auxantibiotiques.
Par exemple, nous investissons dans la formation et
la sensibilisation des vétérinaires et des éleveurs.
Nous organisons ou soutenons des symposiums,
des campagnes d'affichage, le e-formulaire et le
module d'apprentissage en ligne «Bon usage des
antibiotiques». Nous menons également des re-
cherches sur les alternatives aux antibiotiques,
cofinancons la collecte de données par IAMCRA
(voir ci-dessous) et participons a des initiatives eu-
ropéennes.



Vision sur quatre ans de 'AMCRA

pharma.be a également rejoint les 21 parte-
naires signataires de la vision quadriennale
de 'AMCRA. Le premier plan daction conjoint
dans la lutte contre la résistance aux antibio-
tiques s'est déroulé de 2014 4 2020.

Trois objectifs étaient déterminants (avec 2011
comme année de référence):

1. Réduire de 50 % l'utilisation des antibio-
tiques d'ici 2020

2. Réduire de 75 % l'utilisation des antibio-
tiques les plus critiques d'ici 2020

3. Réduire de 50 % I'utilisation d'antibiotiques
dans l'alimentation animale d'ici 2017

Malgré tous les efforts, deux des trois objectifs
n'ont pas été atteints:

1. En 2020, apres six années de baisse, on
constate a nouveau une légére augmenta-
tion de l'utilisation totale des antibiotiques.
Par conséquent, la réduction de ['utilisation
au coursde la période 2011-2021n'a été que
de 40,2 % au lieu de 50 %.

2. En 2020, l'utilisation des antibiotiques les
plus critigues a également augmenté. En
conséquence, la réduction sera de 70,1 %
aulieude 75 %.

La lutte contre la résistance aux antibiotiques
n'est donc pas encore terminée. pharma.be,
en collaboration avec les autres partenaires de
'AMCRA, a élaboré une nouvelle vision pour la
période 2021-2024. Cette vision est axée sur
une utilisation minimale des antibiotiques chez
toutes les especes animales et par tous les vé-
térinaires.

Quatre objectifs sont primordiaux:

Réductions

specifiques
achaque espéce
animale au niveau des

exploitations et 1%
maximum d'utilisateurs
en zone alarme d'ici
2024

Réduction
de l'utilisation
d'aliments
médicamenteux
contenant des
antibiotiques de 75
% par rapport a
201

AMCRA, quoiou
qu'est-ce ?

AMCRA est |'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
['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 Santé animale de pharma.be
aétél'undes cofondateursde ’'AMCRA
en 2012 et ce n'est pas une coincidence.
Les objectifs de IAMCRA refletent large-
ment la vision de notre organisation.

pharma.be s'efforce de faire en sorte que
lesanimaux malades en Belgique puissent
étre traités avec des médicaments vété-
rinaires de haute qualité. Le concept de
«One Health» est essentiel a cet égard :
la santé des animaux, des humains et de
I'environnement est étroitement lige et
s'influence mutuellement. Une utilisation
durable des antibiotiques en médecine
vétérinaire est donc importante pour
contribuer a préserver la santé publique.

L'utilisation
totale
d'antibiotiques
rejoindra I'utilisation
médiane européenne
d'ici 2024
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4.2 Nous trav§illons ensemble
dans l'interet du patient

La crise de la COVID-19 a démontré
une fois de plus que la santé et les
soins de santé ne dépendent pas de
l'action d'un seul individu ou d'une
seule instance. Il s'agit d'un systeme
complexe qui nécessite une ap-
proche intégrée. L'enregistrement
et I'analyse des informations sont es-
sentiels acet égard.

C'est pourquoi pharma.be s'efforce
constamment d'établir des parte-
nariats durables et de qualité, qu'il
s'agisse de collecter des données ou
de garantir la disponibilité des médi-
caments.

4.2.1
Coopération pour les données
de santé pertinentes

Real World Data et Real World Evidence

Les données du monde réel (RWD - Real World Data) sont un
terme générique déesignant les données relatives aux effets des
interventions dans le domaine de la santé (sécurité, efficacité,
utilisation des ressources, etc.) quine sont pas recueillies dans le
cadre d'essais clinigues randomisés hautement contrélés (Ran-
domized Clinical Trial, RCT).®

Il peut s'agir de résultats cliniques et économiques, de données
administratives, de résultats rapportés par les patients (PRO) et
de qualité de vie liée a la santé (HRQol). Les RWD peuvent étre
obtenues a partir de diverses sources, notamment les registres
de patients, les dossiers médicaux électroniques ou les bases de
données administratives.

La Food and Drug Administration (FDA) américaine définit les
Real World Evidence (RWE) comme la preuve clinique concer-
nant l'utilisation et les bénéfices ou risques potentiels d'un pro-
duit médical dérivée de I'analyse des RWD. Le RWE compléte les
essais cliniques traditionnels pour permettre la validation dans Ia
pratique clinique de routine.

- Etude prospective
- Population homogene
- Randomisation

Forces n
- Controles et placebos
-Bonne conformité
- Population non représentative
Faiblesses - Pas de pratique réelle

- Suivi limité dans le temps
- Pas toujours pratique - ou éthique
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- Prospectif OU rétrospectif
-Données sur le long terme
- Conditions réelles
- Généralisable
- Colt-efficacité

-Non-interventionnel

- Disponibilité et exhaustivité des données

- Effets observés nonisolés

- Souvent collectées dans un but différent



RWD dans le cycle de vie d'un médicament

La recherche bio-pharmaceutique utilise égale-
ment le RWD tout au long du cycle de vie d'un mé-
dicament, en plus des données issues des études
cliniques. Ces études RWD permettent de mieux
comprendre et daméliorer les traitements dans
l'intérét du patient.

Quelques exemples sur le réle du RWD dans le cy-
cle devie d'un médicament:

La phase de R&D

Comprendre le fonctionnement d'une
maladie ou dautres études épidémio-
logiques pour développer de nouveaux
traitements pour des besoins médicaux
non satisfaits

Améliorer la conception d'une étude
clinigue ou identifier la population et re-
cruter plus rapidement des sujets ou des
patients

Réaliser des tests génétiques ou conce-
voir des médicaments virtuels afin d'ac-
célérer le développement de nouveaux
médicaments ou de fournir plus rapi-
dement le bon médicament au patient
(«médecine personnalisée»)

La phase de remboursement

Collecter des informations sur la popula-
tion de patients, le rapport coUt-efficaci-
té et les résultats afin d'offrir au patient le
meilleur acces possible au médicament
innovant

La phase des résultats

— Transmettre des informations sur la sé-
curité, 'adhésion au traitement et le suivi
actif des patients afin d'améliorer les in-
novations futures

— Reéutiliser les RWD collectés pour optimi-
ser le parcours de traitement du patient

Un écosystéme de données de santé

Les données sont la base de toute recherche
bio-pharmaceutique. Les études ne peuvent étre
réalisées que si les prestataires de soins de santé
enregistrent les données relatives au patient. Ces
données sont ensuite mises a disposition de ma-
niere anonyme pour la recherche. Cette recherche
conduit au développement de traitements nou-
veaux ou améliorés pour les patients. Et les résul-
tats de ces traitements, a leur tour, créent de nou-
velles données.

Ainsi, un «écosysteme de données sur la santé» est
créé, dans lequel chaque partenaire contribue a
enregistrer, collecter, mettre adisposition, analyser
et enfin convertir les meilleures données possibles
enune amélioration des soins de santé.

Le role principal dans cet écosysteme ne se limite
pas au strict contexte des données recueillies dans
unlaboratoire. Tous les types de RWD peuvent étre
pertinents pour le développement de traitements
efficaces ou pour la prise de décisions éclairées.

pharma.be travaille avec les autres parties pre-
nantes sur cet écosystéme de données de santé
RWD qui donne un coup de pouce aux sciences
bio-pharmaceutiques belges, a la recherche
académique et surtout aux résultats de santé.*’
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pharma.be et RWD

Parce que le RWD est une ressource cruciale
pour l'innovation et qu'il bénéficiera a terme aux
patients et aux soins de santé, nous déployons
des efforts supplémentaires pour informer sur le
RWD et le débloquer.

Chague année, nous organisons une session d'in-
formation sur le RWD pour nos membres et par-
tenaires. Les détenteurs de bases de données les
présentent et donnent des conseils sur l'utilisation
de leurs données de santé. Nous mettons égale-
ment en lumiere les meilleures pratiques (interna-
tionales) etinvitons les décideurs politiques belges
a expliquer leurs nouveaux projets de politique en
matiere de données de santé. Nous nous concen-
trons sur les collaborations potentielles et la créa-
tion de valeur ajoutée.

Les RWD ou Outcomes Managers des entreprises
pharmaceutiques partagent leurs idées et des
exemples inspirants de bases de données ou de
projets RWD au sein de notre groupe de travalil
RWE. Ce groupe de travail collecte des exemples
pratiques et des expériences afin de fournir une
contribution pour améliorer la collecte et la FAI-
Rification des données de santé en Belgique. Ces
derniéres années, le groupe de travail a acquis une
expertise et une vision particuliéres, qu'il partage
avec les décideurs politiques et les autres parties
prenantes belges.

4.2.2
Coopération pour la disponibilité
des médicaments

Les médicaments doivent toujours étre disponibles
lorsque les patients en ont besoin. Dans la réalité,
cependant, les médicaments sont parfois tempo-
rairement indisponibles. Cela est d a la complexi-
té du processus de production et aux différents
controles de qualité. Ces controles sont cruciaux si
nous voulons garantir la qualité etla sécurité de nos
médicaments. Par conséquent, nous ne pouvons
jamais exclure totalement la possibilité que la pro-
duction de médicaments soit retardée pour cette
raison. Nous ne serons donc jamais en mesure de
garantir la disponibilité a100% d'un médicament.

C'est pourquoi pharma.be, en collaboration avec
tous les acteurs de la chaine de distribution et
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I'AFMPS, recherche des solutions pour minimiser
I''mpact de la non-disponibilité d'un médicament
sur le patient.

En premier lieu, cela signifie étre transparent et
fournir des informations claires sur les médi-
caments non disponibles. L'application en ligne
PharmaStatus de I'AFMPS joue un rdle important
a cet égard. Grace a PharmaStatus, les médecins,
les pharmaciens et les patients peuvent facile-
ment vérifier combien de temps leur médicament
sera indisponible et pourquoi. Via PharmaStatus,
I'AFMPS peut également fournir des alternatives
aux médicaments non disponibles. Enfin, via lappli-
cation, les grossistes-répartiteurs, les pharmaciens
et les entreprises peuvent chercher ensemble une
solution si un médicament est indisponible dans
une pharmacie ou chez un grossiste-répartiteur.

Ensemble, nous cherchons également des moyens
de garantir que les médicaments destinés au mar-
ché belge puissent effectivement bénéficier aux
patients belges. Dans la mesure du possible, le
cadre réglementaire est adapté pour éviter l'indis-
ponibilité temporaire des médicaments sans que
celaait unimpact négatif sur la qualité et la sécuri-
té. Tout ceci devrait garantir que le nombre de mé-
dicamentsindisponibles reste limité et que l'impact
sur les patients soit minimal.

Si l'on regarde les chiffres effectifs, il y a eu 514
médicaments temporairement indisponibles en
juin 2020. Bien que cela ait unimpact sur le patient
et le prestataire de soins (obtention d'une nouvelle
ordonnance, visites supplémentaires a la phar-
macie), I'impact sur la continuité du traitement est
restée limitée. Dans 384 cas, au moins une alter-
native était disponible, et dans 340 cas au moins
trois alternatives. Dans un seul cas, il y a eu une
indisponibilité critique. Dans ce cas, IAFMPS aré-
uni un groupe de travail pour formuler des recom-
mandations afin de garantir la prise en charge des
patients concernés.

o
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Coopération avec les associations de patients

Au sein de pharma.be, la collaboration avec les
patientsrevét une importance capitale et n'est
pas laissée au hasard: 2.
En Belgique, il n'existe pas de cadre ré-
glementaire specifique pour la coopéra-
tion entre les associations de patients et
I'industrie pharmaceutique. C'est pour-
1. quoi pharmabe et EFPIA ont élaboré
des lignes directrices spécifiques au
secteur. Dans notre code d'éthigue (voir
4.1.1), vous trouverez un chapitre sur I'in-
teraction avec les organisations de pa-
tients. Elle contient tout d'abord les prin-
cipes généraux qu'une entreprise doit
respecter lorsqu'elle coopere avec une
organisation de patients. Depuis 2020,
toutes les regles relatives aux interac-
tions avec les prestataires et les orga-
nisations de soins de santé sont égale-
ment appliquées aux interactions avec
les organisations de patients.

Depuis 2019, pharma.be est membre
du Conseil d‘administration du Pa-
tient Expert Center (PEC) dont le but
est l'amélioration de la qualité de vie et
de l'expérience de santé des patients
en coordonnant la formation de patients
expérimentés en patients-experts re-
connus, en collaboration avec les asso-
ciations de patients dans divers domaines
thérapeutiques.

i S 2020, une réflexion globale a été initiée sur la fagon
d'impliquer les patients dans les activités des entre-
prises pharmaceutigues. Actuellement, cette réflexion
suit son cours au sein d'un groupe de travail spéciale-
ment mis en place a cet effet.
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ANNEXE 1

Méthode d'analyse colts-bénéfices

Au point 3.2.2, nous avons fourni un résumé de l'analyse
colts-avantages de l'industrie bio-pharmaceutique pour
le gouvernement belge. Vous trouverez ci-dessous les
apercus détaillés des dépenses et des recettes sur les-
quels nous avons basé notre analyse.

Apercu détaillé des dépenses
(en milliers d'euros)

Colts pour le gouvernement (2018) 3.466.453
11. Dépenses de I'Etat pour les 3418964
meédicaments (industrie des

coUts, sans TVA) - INAMI

1.2. Subventions 47488

Les dépenses de I'Etat pour les médicaments
sont basées sur les chiffres de IINAMI pour les
dépenses des spécialités pharmaceutiques. Ces
dépenses sont composées du prix ex-usine des
médicaments, 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 dépenses de distribution et de TVA.

Le montant des subventions versées par le gou-
vernement a l'industrie bio-pharmaceutique
provient des comptes annuels des entreprises
opérant en Belgique. Il s'agit des rubriques 740
(subventions d'exploitation et montants com-
pensatoires regus des pouvoirs publics), 9125
(subventions en capital accordées par les pou-
voirs publics) et 9126 (bonifications d'intéréts ac-
cordées par les pouvoirs publics).

Résumé détaillé des recettes (en milliers d’euros)

Revenus pour le gouvernement (2018) 4.063.265
2.1. Charges sur la main-dceuvre 1963.096
2.1.1. Cotisations sociales ala charge des employeurs 724.831
2.1.2. Cotisations sociales des employés 375.539
2.1.3. Montants retenus pour le compte de tiers en tant que retenue 862726
d'impot alasource
2.2. Impot surles sociétés 320.229
2.3. Taxes 1.040.651
2.3.1. TVA surle chiffre d'affaires (6 % du prix départ usine des médicaments 120.104
non remboursés)
2.3.2. Taxes sur le chiffre d'affaires de I'INAMI 399.283
2.3.3. Retenue d'imp6t a la source pour le compte de tiers 33.836
2.3.4. Impots et taxes sur les sociétés 487.427
2.4. Recettesindirectes provenant d'achats a des tiers et d'investissements 739288
2.4.1. Achats de matiéres premiéres et de marchandises, de biens et services 697.263
divers
2.4.2. Investissements 42.025

@ REPORT TO SOCIETY

(@)
w
@)



Les revenus des charges salariales proviennent des
comptesannuels des entreprises opérant en Belgique.
Il s'agit des rubriques 621 (cotisations patronales aux
assurances sociales), 620 (salaires et avantages so-
ciaux directs, partie du RSZ) et 9147 (prélevement a la
source). Il en va de méme pour I'impdt 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 daffaires
des médicaments non remboursés tel qu'indiqué
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. lestaxes que les entreprises versent a I''NAMI sur
la base de leur chiffre d'affaires
Ce chiffre provient de I'INAMI.

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

4. le poste du bilan 640 (impdts et taxes sur les so-
ciétés)

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

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

2. les revenus des investissements de lindustrie
bio-pharmaceutique
Au montant des investissements, basé sur les
données de Statbel, nous appliquons le ratio de la
valeur ajoutée au chiffre daffaires pour l'indus-
trie de transformation. Nous appliquons ensuite
le taux d'imposition (para)fiscal moyen (44,9 %,
OCDE).

ANNEXE 2
Abreviations

BIJLAGEN

AFMPS  Agence Fédérale des
Médicaments et des Produits de
Santé

AMCRA  Antimicrobial Consumption &
Resistance in Animals

ATC Anatomical Therapeutic
Chemical

ATV Added Therapeutic Value

CBIP Centre Belge d'Information
Pharmacothérapeutique

CHC Hépatocarcinome

Commission DEP
Commission de Déontologie et
d'Ethigue Pharmaceutique

COPD Chronic Obstructive Pulmonary

Disease
CUP Compassionate Use Programme
DA Dermatite Atopique

DALY Disability Adjusted Life Years

EFPIA European Federation of
Pharmaceutical Industries and
Associations

EMA European Medicines Agency

E-PIL Electronic Patient Information

Leaflet
ERC Essairandomisé controlé
ETA Early Temporary Authorisation

FAIR Findability, Accessibility,
Interoperability, and Reusability

FDA Food and Drug Administration

GDP Good Distribution Practice

HRQoL  Health Related Quality of Life

IFPMA International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers
& Associations

INAMI Institut National d’Assurance
Maladie Invalidité

MAP Maladie artérielle périphérique

MC Maladie coronarienne

MNP Medical Need Program

OECD Organisation for Economic
Co-operation and Development

PEC Patient Expert Center

PRO Patient-Reported Outcomes

RWD Real World Data

RWE Real World Evidence

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

Statbel  Office belge de statistique
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