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Ontwikkeling van een nieuw geneesmiddel

Early Phase Preclinical Regulatory Scale-up to Post-Marketing
Research Testing Review Manufacturing § Survellance

5,000-10,000
Compounds

One
Marketed
Medicine

New Drug Application Submitted

Phasel
Phasell
Phase lll

Investigational New Drug Application Submitted

Patent Applications Filed
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Na registratie zijn er allemaal procedures die
moeten worden doorlopen voordat een patient
het middel kan gebruiken

Pakkettoelating

Prijsonderhandelingen op verschillende niveau’s
Budget (ziekenhuizen en verzekeraars)
Bekostiging (add-on betaaltitel)

Opname inrichtlijnen (BOM)

Richtlijngericht voorschrijven
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Vereniging

Innovatieve Opeenstapeling van prijsonderhandelingen
Landelijk
Bureau Prijsarrangementen min VWS / Sluis
BeneluxA
Ziekenhuizen [ zorgverzekeraars (gezamenlijk)
Lokaal
Groothandel
nkoopgroepen van ziekenhuizen
ndividuele ziekenhuizen

ndividuele zorgverzekeraars
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NAN HANDELSVERGUNNING TOT BESCHIKBAAR VOOR DE PATIENT

DE GEMIDDELDE TIJD IN DAGEN DIE VERSTRIJKT TUSSEN HET VERKRIJGEN VAN DE HANDELSVERGUNNING EN HET
MOMENT WAAROP EEN GENEESMIDDEL VOOR DE PATIENT BESCHIKBAAR KOMT

Servie
Polen
Portugal
Litouwen
Bulgarije
Frankrijk
Slovenié
Kroatie
Letland
ltalie
Estland
Belgié
lerland
Slowakije
Oostenrijk
Spanje
Noorwegen
/weden
Denemarken
Nederland
Zwitserland
Verenigd Koninkrijk
Duitsland

Zorgen voor de toekomst:
* 2009: 196 dagen
° 2015: 207 dagen

2018: 228 dagen

Bron: EFPIA, Patient WA.LT. indicator 2017
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Twee keer zo lang vergoedingstraject bij centrale financiéle arrangementen
(sluis)

Aantal dagen vanaf EMA registratie tot het geneesmiddel vergoed wordt voor de patiént

Zonder financieel

228
arrangement

1.078

Met financieel [&
arrangement

Minimaal Gemiddeld Maximaal

Berekeningen zijn exclusief producten met toegang tijdens vergoedingsprocedure (b.v. andere indicatie)
*  Bron: EMA (2018); Z-index (2018)

slide/ 6



Vereniging
Innovatieve

Geneesmiddelen

ledereen heeft een verantwoordelijkheid om de
snelheid van toegang te verbeteren
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EMA heeft versnelde registratietrajecten

*  PRIME - priority medicines
* Accelerated assessment
*  Conditional marketing authorisation

*  Compassionate use

The first 12 months

The European Medicines EMA) developed its PRIority

MEdicines [PRIME) sche with the Eurepean Commission’s
pricrities and the Europe: edidnes regulatory netwaork’s
strategy to 2020.

f %

+ PRIME aims to bring promising medicines that 'nc— t egulatory 12 advance
requirements to patients earlier by :tlr ising and suppor t ng [of whic

their development.

2 bicl
- [of
»The scheme focuses on me: d s that address an unmet o
medical nee t r th ; otential to t: a major 5 che
ther ic advanta p atients. af w
" . 1 vaccine
t PRIME, EMA t :es scientific advances into the
opment of "ned s that can make a real ditference to
t nts’ lives.
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Geneesmiddelen Verbeter betaalbaarheid door gebruik alternatieve
modellen voor bekostiging

Variaties op prijs/volume-afspraken
Plafond voor volume of omzet
Prijsdaling na bepaalde periode of gerealiseerde omzet/ROI
Kosten verspreid over langere periode
Prijs afhankelijk van gerealiseerd volume
Adaptive licensing met adaptive pricing

Modellen o.b.v. kwaliteit (bijv. no cure no pay)

Alternatieve Vereist goede afspraken over meten van uvitkomsten en
betaalmodellen therapietrouw e.d.

Kan doorgroeien tot bekostiging voor aandeel in gehele
behandeltraject van patiénten (VBHC)
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Voorwaarden voor alternatieve modellen

We moeten samenwerken (artsen,
zorgverzekeraars, bedrijven, patiénten)

Sta open voor maatwerkbenadering

Artsen: meet het effect van de behandeling

>
™

En ... schrijf het voor!
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NIEUWSTE GENEESMIDDELEN MINDER VAAK VOORGESCHREVEN

e Voorgeschreven doses (DOT) in aantal miljarden

.
.
TO v aramanesoossnonessarasoresssssnonesessssosessrs ssnenesessssosesrsssseressssssonsarssesossssssenenssarssososersrsrenreeesvssosersrsrsneresossssonrassney
9
0,6% 0,6%

0,7% 7% ,
o 0% T% 5 jaar of
0,7% korter op
& 19% 2% de markt
2
7 520 2%
58% ' %
5,1%

6 6,7% e langer dan
5 s ST% 5 jaar op

6,7% de markt

5,6% I

0 I I

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

S

w

N

—

Bron: Farminform, 2018
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Toegang buiten registratie

Compassionate use programs
ook na afloop trial

Named patient programs
Klinische trials (DRUP)



Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Van ‘one-size fits all’ naar maatwerk

Streven naar geregistreerde toepassingen, waar
veiligheid en effectiviteit getest zijn

Vroege dialoog tussen
bedrijven/artsen/patiénten/autoriteiten

Opzetten data verzameling (samen met
bedrijven/artsen/patiénten) — werk via value-based
healthcare principes

Alternatief voor de Sluis (vergoedde variant)
Vroege toegang met adaptive pricing

Maatwerk: procedures voor combinatietherapieén /
CAR-T's
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samenwerking
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Beter leven
Duurzaam, betaalbare zorg
Medicijnen voor morgen

Dr. Peter Bertens
p.bertens@innovatievegeneesmiddelen.n!
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