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L’eétude Patients W.A.L.T. Indicator menée par ’EFPIA est un
analyse annuel consideré comme la source de données de
reférence pour I’acces aux soins en Europe

L’étude présente la «disponibilite*» des medicaments innovants en Europe depuis 2004

Que montre-t-elle ?

Y
.“.. 1. Combien de médicaments
innovants sont disponibles dans

L’acronyme anglais un pays ?
«W.A.L.T.» signifie:
Waiting to 2. Combien de temps a-t-il fallu de
Access D e l'autorisation de 'EMA ou locale
Innovatllve Il Données disponibles Données non disponibles / incluses i iﬁ’z:nhzsmn jl'jsql'l'é une déCiSion ?
Therapies (En

attente d’acces a @ 36 01 6 4 3. Différences d’acceés: restrictions,

des traitements : t des décisi di ite
innovants) pays medicaments annees Impact des decisions, |§par| €S
entre les pays, comparaisons

européens innovants
entre les systemes

*La disponibilité est définie sur tous les marchés comme suit: I'enregistrement d'un médicament autorisé par 'EMA sur la liste des médicaments remboursables par
I'Etat dans un pays. Le cas échéant, elle prend en compte des éléments tels que les accords de gestion des entrées, la ligne de traitement ou les restrictions de la liste.
Toutefois, il n’existe aucune corrélation avec I'utilisation des médicaments. e I Q V I /_\



Cette étude s’appuie sur les indicateurs W.A.L.T. et est axée sur

les speécificitées du systeme en Suisse.

OBJECTIF DE L’'ETUDE

Analyse des derniers résultats de I'étude W.A.L.T. Indicator de 'EFPIA et de ses données
historiques pour mieux connaitre le statut d’accés aux médicaments innovants en Suisse

CHAMP D’APPLICATION

i?“. Gros plan sur la Suisse (et
= f les principaux pays de
o comparaison dans la région
» Vigs €uropéenne)

Ensemble de données

Etude Patients W.A.L.T. Indicator Patients WA LT

PIA Patients W.A.LT.
icator 2023 Survey

@36 (167 4 ©&36 2372 =9

pays médicaments années (2019- pays médicaments  années (2014-
européens innovants 2022) européens innovants 2022)
Il Traité dans I'étude Patients W.ALT. Non traité dans I'étude Patients W.A.L.T.

Fiche de présentation des
données spécifiques a la
Suisse afin de faciliter la

discussion

La source de données est gérée par une équipe non commerciale d’lQVIA afin de garantir la confidentialité des données; des restrictions d’utilisation s’appliquent, notamment concernant les informations au niveau du produit qui ne sont

pas disponibles et doivent étre agrégées.
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Les définitions clés de la disponibilité utilisées dans le rapport
W.A.L.T., et plus particulierement pour la Suisse

Définitions clés

Terme Définition standard Q Définition spécifique a la Suisse @

Disponibilité Enregistrement d’'un médicament autorisé par 'EMA sur la

liste des médicaments remboursables par 'Etat dans un ) | Le médicament a obtenu I'autorisation de mise sur le marché de Swissmedic.

pays.
Entiérement Remboursement intégral grace au systéme de Le médicament autorisé est disponible pour tous les patients dés que I'Office fédéral de la
disponible remboursement national. ) santé publique (OFSP) a fixé un prix et inscrit le médicament sur la liste des spécialités (LS).
En partie Remboursement uniquement pour une cohorte restreinte de Pour les produits en attente de remboursement, les patients ont un acceés restreint au
disponible patients. ) | remboursement. Cet accés restreint comprend la «prise en charge dans des cas

particuliers» régi par I'article 71a-b de I'Ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal).

Délai de mise | La premiére date de disponibilité sur la liste publique de y La premiére date d’inclusion dans la liste des spécialités (uniquement pour les produits

a disposition meédicaments remboursés.

Terme Définition

Autorisation de FEMA Autorisation centralisée de mise sur le marché d’'un médicament a usage humain dans 'UE. L’Agence européenne des médicaments (EMA) joue un
réle important dans cette procédure.

entiérement disponibles).

Autorisation de Autorisation de mise sur le marché d’'un médicament a usage humain en Suisse. Swissmedic est I'autorité responsable de I'autorisation et de la
Swissmedic surveillance des produits thérapeutiques en Suisse.

Médicaments Médicament contenant une substance active ou une association de substances actives qui n’a pas été autorisée auparavant.

innovants

Tous les produits Tous les médicaments innovants bénéficiant d’'une autorisation de mise sur le marché centralisée entre 2019 et 2022, provenant de la liste EPAR de

'EMA (consultée en novembre 2023).

Produits orphelins Désignation d’'un médicament orphelin (OMP) par 'EMA.
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Le rapport W.A.LT. détaille la disponibilité des médicaments
innovants pour tous les pays européens
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Moyenne de I'Union européenne: 72 produits disponibles (43%), en partie disponible (16% de la totalité des produits) Les Pays-Bas n'ont pas fourni d’'informations complétes sur les restrictions concernant les médicaments disponibles, ce qui signifie que

les médicaments a DL* (en partie disponible) ne sont pas pris en compte dans ce pays. fDans la plupart des pays, la disponibilité équivaut a I'acces a la liste de remboursement, sauf au Danemark, en Finlande, au Luxembourg, en Norvege et en Suéde, ou

certains produits hospitaliers ne sont pas couverts par le régime général de remboursement. *Les pays marqués d’un astérisque n’'ont pas fourni un ensemble complet de données; la disponibilité peut donc ne pas étre représentative. **En Espagne, I'analyse des —_— I Q V I /\
indicateurs W.A.L.T. n'identifie pas les médicaments accessibles plus tét, conformément au Décret royal espagnol 1015/2009 relatif aux Médicaments a situations particuliéres -



Si I’'on compare uniquement les produits entierement disponibles
dans toute ’Europe, la Suisse se classe au 6° rang
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Remarques sur le graphique: Tous les pays ne sont pas directement comparables en utilisant uniquement « entiérement disponible ». Parmi les principales exceptions, on peut citer 'Angleterre, ol les médicaments disponibles par le biais du
Cancer Drugs Fund sont considérés comme des médicaments en partie disponibles selon I'indicateur W.A.L.T. et représentent une grande partie de tous les médicaments disponibles. Par ailleurs, les Pays-Bas n'ont pas fourni d'informations
complétes sur les restrictions concernant les médicaments disponibles, ce qui signifie qu’elles ne sont pas prises en compte dans ce pays (tous les médicaments sont classés comme entierement disponibles).
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Au cours de la premiere année, la Suisse est I’'un des pays les
plus rapides a rendre les produits entierement disponibles;
toutefois, cette dynamique ne s’est pas maintenue

Délai entre I’autorisation locale et « entierement

disponible » (2019-2022) Résumé
100 - 1an 2 ans 3ans 4 ans « L’Allemagne est le seul
pays ou ~80 % de
o toutes les autorisations
= EMA sont disponibles
E dans la premiére année
©
g « La Suisse est le
5 deuxiéme pays le plus
2 rapide au cours de la
o premiére année, puis la
disponibilité se stabilise
o _O o o o o o o
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*Le rang du Luxembourg devrait &tre plus élevé, car il y a 14 produits disponibles qui ont été exclus de cette analyse parce qu'aucune date de disponibilité n'a été fournie. d’autorisation locales i
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Si I’'on compare les produits orphelins entierement disponibles
en Europe, la Suisse se classe au 9° rang, derriere la Slovénie
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Remarques sur le graphique: Tous les pays ne sont pas directement comparables en utilisant uniquement « entierement disponible ». Parmi les principales exceptions, on peut citer 'Angleterre, ou les médicaments disponibles par le biais du
Cancer Drugs Fund sont considérés comme des médicaments en partie disponibles selon 'indicateur W.A.LT. et représentent une grande partie de tous les médicaments disponibles. Par ailleurs, les Pays-Bas n'ont pas fourni d'informations
complétes sur les restrictions concernant les médicaments disponibles, ce qui signifie qu’elles ne sont pas prises en compte dans ce pays (tous les médicaments sont classés comme entierement disponibles). — I Q V I /_\
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La disponibilité des produits orphelins continue d’augmenter sur
les marchés comparables de I’'UE aprés 2 ans, mais la Suisse
stagne
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30 % des autorisations EMA n’ont pas (encore) été autorisés par ou
n’ont pas (encore) été soumis a Swissmedic

Comparaison des autorisations EMA
(2019-2022) et Swissmedic

Résumé
. o » Les produits non autorisés
Cohorte d’étude orodu par Swiss[n?dic n’o_nt pas
W.A.LT.: roduits (encore) été soumis par
Produits autorisés par autorises par le fabricant ou n’ont pas

Swissmedic (encore) été autorisés

par Swissmedic

* 30 % des produits
autorisés par 'lEMA
(2019-2022) inclus dans
I'étude W.A.L.T. nont pas
(encore) éteé autorisés ou
n’ont pas (encore) été
soumis a Swissmedic

'EMA (2019-202

IQVIA | Suisse | Analyse suisse des résultats de I'stude W.A.L.T. Indicator e | Q \/ | /_\
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Le manque d’autorisation de Swissmedic ainsi que les décisions
de remboursement en suspens sont des obstacles a la
disponibilité

Répartition de la disponibilité en Suisse des o

médicaments innovants approuvés par ’EMA
(2019-2022)

Résumé
e 48 % des médicaments

S Produits autorisés par Swissmedic torisé I'TEMA sont
g . | e
\( %)§ pour les patients

.

—————————————————————— * 22 % des autorisations de
37 I'EMA ne sont disponibles

(22%) que par la «prise en
charge dans des cas
particuliers» (art. 71a-b
OAMal)

(48%)
Autorisations EMA Non (encore) En partie Entierement
autorisé ou non disponible disponible
(encore) soumis a
Swissmedic

IQVIA | Suisse | Analyse suisse des résultats de I'stude W.A.L.T. Indicator e I Q V I /_\
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Au total, 75 % des produits non (encore) autorisés ou non (encore)
soumis a Swissmedic n'ont aucune alternative disponible en

Suisse

Produits non (encore) autorisés ou
non (encore) soumis a Swissmedic,
par segment (2014-2022)

43%

I Produits orphelins
Produits non orphelins

*Attention: I'analyse est basée sur les produits inclus dans la cohorte la plus récente de 9 ans (2014-2022) et n’inclut pas les produits ayant regu une autorisation de mise sur le marché avant 2014 / les produits non innovants.

Répartition des alternatives approuvées
(médicaments non-orphelins, niveau
ATC4)*

I Pius de 3 alternatives autorisées B Aucune alternative
I 1 a 2 alternatives autorisées

Résumé

57 % des produits non
(encore) autorisés ou non
(encore) soumis a
Swissmedic sont des
medicaments orphelins,
qui par définition sont des
produits sans alternative
thérapeutique autorisée

18 % supplémentaires de
produits non orphelins
n‘ont pas d'alternatives
autorisées

Au total, 75 % des
produits non (encore)
autorisés ou non (encore)
soumis a Swissmedic n'ont
aucune alternative
disponible

ATC4 = Niveau du systéme de classification anatomique thérapeutique chimique (ATC), dans lequel les substances actives sont réparties en différents groupes en fonction de I'organe ou du systeme sur lequel elles agissent et de leurs propriétés

thérapeutiques, pharmacologiques et chimiques.
IQVIA | Suisse | Analyse suisse des résultats de I'étude W.A.LT. Indicator
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Méme si I’'on compare la disponibilité en Europe des 117 produits
autorisés par Swissmedic, seuls 68 % d’entre eux sont
entierement disponibles.
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Remarques sur le graphique: Tous les pays ne sont pas directement comparables en utilisant uniquement « entiérement disponible ». Parmi les principales exceptions, on peut citer 'Angleterre, ou les médicaments disponibles par le biais du
Cancer Drugs Fund sont considérés comme des médicaments en partie disponibles selon l'indicateur W.A.L.T. et représentent une grande partie de tous les médicaments disponibles. Par ailleurs, les Pays-Bas n'ont pas fourni d'informations
complétes sur les restrictions concernant les médicaments disponibles, ce qui signifie qu’elles ne sont pas prises en compte dans ce pays (tous les médicaments sont classés comme entiérement disponibles). == I Q V I /_\
IQVIA | Suisse | Analyse suisse des résultats de 'étude W.A.L.T. Indicator



Si I’'on compare les produits entierement disponibles autorisés
par Swissmedic, la Suisse est rapide, mais environ 30 % ne sont
jamais remboursés

Délai entre I’autorisation locale et « entierement disponible », produits
autorisés par Swissmedic uniquement (2019-2022)

Résumé
100 1 1an 2 ans 3ans 4 ans * 90 % de tous les
produits autorisés
. Swissmedic sont
2 entierement disponibles
8 en Allemagne 1 an
g apres l'autorisation
z « Au départ, une part plus
© importante de produits
& est disponible en Suisse
3 que dans d’autres pays
a revenu élevé
3 3 3 3 3 8 8 8
N ~ © © = N 3 Détails du graphique:
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Autriche —e— Danemark —e— Finlande —e— Allemagne —e— Luxembourg* Suéde Définition -E{-’)-t-i-é-l-’;l’-)’;-e-;l—t““ -E
Belgique Angleterre —e— France —e— ltalie —e— Pays-Bas ~ —e— Suisse disponible :
Dates Dates d’autorisation !
*Le rang du Luxembourg devrait étre plus élevé, car il y a 12 produits disponibles qui ont été exclus de cette analyse parce qu'aucune date de disponibilité n'a été foumnie. d’autorisation locales i

IQVIA | Suisse | Analyse suisse des résultats de I'étude W.A.L.T. Indicator E——g ] (@A V4 ]‘7_""‘| 17



Le taux des produits orphelins autorisés par Swissmedic
entierement disponibles atteint 30 % pour la Suisse au cours de
la premiére année, avant de plafonner a environ 45 %

Délai entre I’autorisation locale et « entierement disponible », produits
orphelins autorisés par Swissmedic uniquement (2019-2022)

Résumé

100 5 S e VY « 100 % de tous les produits
90 - autorisés Swissmedic sont
3 g0 entierement disponibles en
g 0 8 AIIemggnc_a 1 an aprés
T 4. I’autorisation
é 50 - * Le taux des produits
3 0 entiérement disponibles en
. Suisse est I'un des plus
N éleves au cours de la
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: ralentit apres
° 8 S 3 S 3 2 2 3
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Délai (jours) Cham;_) . Swissmedic (n=34)
d’application 5
Autriche —e— Danemark —e— Finlande == Allemagne == Luxembourg* Suede Définition E{”ltie‘re.ment ﬂ;
Belgique Angleterre —®— France =—o= ltalie —e— Pays-Bas —e— Suisse disponible :
Dates Dates d’autorisation
*Le rang du Luxembourg devrait &tre plus élevé, car il y a 7 produits disponibles qui ont été exclus de cette analyse parce qu'aucune date de disponibilité n'a été fournie. d’autorisation locales
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Steffen Bornhoeft
steffen.bornhoeft@igvia.com

Max Newton
maximilian.newton@igvia.com
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