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INTRODUCTION - ETUDES PHARMACO ECONOMIQUES

Evaluations Pharmaco-économiques:
‘ évaluer les produits ou les services pharmaceutiques en
utilisant au moins un critéere économique

Outil d’aide a la décision, devenu indispensable
(Industrie Pharmaceutique, Milieu médical, Pouvoirs Publics)
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Contribue a l'arbitrage et Aspects quantitatifs Aspects qualitatifs

aux choix des priorités reduction des co0ts amélioration de la qualité de
entre les  difféerentes directs et indirects vie.

stratégies thérapeutiques
disponibles.




INTRODUCTION - ETUDES PHARMACO ECONOMIQUES

Plusieurs types d'evaluation économique et/ ou

Pharmaco-economiques

Colt / Efficacité : adaptée aux
comparaisons de stratégies

Critere colt

présentant a priori des niveaux

d’efficacité différents et dont les
conséquences sont de méme nature

Critere de I’efficacité

(exprimées en une seule et méme unité (nombre de vies sauvées, d’années de vie
physique) gagnées, de cas évités ou un pourcentage
de diminution d’effets secondaires)

Impact Budgétaire (AIB) : permet d’estimer les conséquences
financieres, a court ou moyen terme, de I'adoption ou de la
mise en place d’une intervention de santé sur le budget d’un (ou
de) financeur(s) déterminé(s) (comparaison de I'Introduction

d’'un médicament , DM par rapport a la Pratique existante)
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INTRODUCTION -ETUDES PHARMACO ECONOMIQUES

ETAPES DE VIE DU MEDICAMENT Evaluation Pharmaco-economique

Savoir si le medicament sera
Rentable ? (co(t de Recherche et

Projet de recherche Développement tres élevé)

Contexte d’essais cliniques,
Expérimentation chez I’animal puis Estimation Prix de Ventes,
chez ’homme, Evaluations type colit /
Phase | (toxicité), Phase Il et Phase efficacité; colt / utilité;
Il (efficacité), AMM (D.E) colt/bénéfice

Dans un contexte réel : Mise a

Phase IV jour des données de Phase lIl,
(Post MARKETING, Post AMM (D.E), Evaluations type type coiit /

Apres commercialisation) efficacité; colit/bénéfice




MINISTERE DE L'INDUSTRIE
PHARMACEUTIQUE : NOUVELLE
POLITIQUE PHARMACEUTIQUE,
EVALUATION ECONOMIQUE ET

PHARMACO-ECONOMIE
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MINISTERE DE L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE : NOUVELLE POLITIQUE
PHARMACEUTIQUE ...

Décret exécutif n°® 20-272 du 29 Septembre 2020 portant organisation de

I’'administration centrale du Ministere de I'Industrie Pharmaceutique.

ORGANIRAMME - o4 Directions Techniques

activités Production/ Veille Stratégique

i Exportation/ irecti
pharmaceutiques P . itpeniali DI;’EC:I‘OI‘I des
Recherche Clinique des PP Systemes
D’informations

) : Agréments
Importation g Pharmaco-

Agréments ( Production, économie (Numerisation)
(Importation,

Exploitation, Exportation)




Décret exécutif n°® 20-272 du 29 Septembre 2020 portant organisation de

I’'administration centrale du Ministere de I'industrie Pharmaceutique.

Assurer la veille technologique permanente au niveau international permettant lI'acces
aux moleécules innovantes tout en optimisant les ressources allouées

Art. 4. — La direction de la veille stratégique, chargée, Evaluer les coUts relatifs

tamment .
i aux nouvelles stratégies
— d'assurer la veille technologique permanente au nivea thérapeutiques,

Intenational permettant Iacces aux molécules mnovantes ;

N° 58 Jeudi 13 Safar 1442
T

59¢me ANNEE Correspondant au ler octobre 2020

Prioriser ces Molecules en
cours d’enregistrement
(aux meilleurs rapports

pharmaco-économiques)

o -l A et
SR HFORS el

..)V'/ - o /‘/
w ¢ 2

[
. _° 7 o

[

e e B
SLYo SO alolad :J')};-l ‘ .-.')T, ;\)\;;




Mise en place d'une sous direction de |'evaluation economique

Décret exécutif n°® 20-272 du 29 Septembre 2020 portant organisation de

DVS I’'administration centrale du Ministere de I'Industrie Pharmaceutique.

Elaborer et suivre la Po].itique de détermination des prix des PP et DM avec les

o ) o ) départements ministériels concernés
2. La sous-direction de 1’évaluation économique,

chargée, notamment :

— d’élaborer et de suivre., avec les structures et
départements ministériels concernés, la politique de
détermination_des prix_des produits pharmaceutiques et Evaluer les cofits relatifs aux nouvelles stratégies thérapeutiques;

dispositifs médicaux ;

— de participer réguliérement a I'évaluation des prix a
I'importation et les prix de cession de sortie d’usine de

produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux ; . . . .
Elaborer les critéres et procédures d’évaluation des prix et des colits thérapeutiques;
— de constituer une base de données réguliérement mise

a jour des situations des prix accessible a tous les services
CONCernés ;

— d’évaluer les colts relatifs aux nouvelles strmégm\
thérapeutiques ;

Ezalunges_énldgs_phaImacﬁanmiqugLrelatives aux PP et DM et proposer des

— d’€laborer les criteres et procédures d’évaluation des recommandations quant & leur mise sur le marché et leur utilisation.

prix des produits pharmaceutiques et des dispositifs
meédicaux et des coiits thérapeutiques ;

— d’évaluer les études pharmaco-économiques relatives
aux produits pharmaceutiques et aux dispositifs médicaux
réalisées par les établissements pharmaceutiques et de

proposer des recommandations quant i leur mise sur le
arché et leur utilisation.




Mise en place de bureaux au sein de la sous direction de |'évaluation
economique

Arrété interministériel du 6 septembre 2021 portant organisation de I'administration
centrale du ministere de lI'industrie pharmaceutique en bureaux.

2. La sous-direction de 1’évaluation économique,
chargée . notamment :

— d’élaborer et de suivre, avec les structures et
départements ministériels concernés, la politigue de

détermination des prix des produits pharmaceutiques et > Le bureau des étUdes pharmaco-

dispositifs médicaux ;

I 4 [ ]

— de participer régulierement a 1'évaluation des prix a economlques

I'importation et les prix de cession de sortie d 'usine de
produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux ;

— de consttuer une base de données réguliérement mise
a jour des situations des prix accessible a tous les services
CONcCernes ;

— d"évaluer les coits relatifs aux nouvelles stratégia
thérapeutiques ;

— d’élaborer les critéres et procédures d’évaluation des

prix des produits pharmaceutiques et des dispositifs > Le bureau de I’évaluation des COGtS des
meédicaux et des coiits thérapeutiques ; 7 = .
strategies pharmaceuthues.

— d’évaluer les émdes pharmaco-économigues relatives
aux produits pharmaceutiques et aux dispositifs médicaux
réalisées par les établissements pharmaceutiques et de

proposer des recommandations quant a leur mise sur le
arché et leur utilisation.




AUTRES SOUS DIRECTIONS DU MIPH : S/D Production, S/D Promotion d’etudes cliniques

Décret exécutif n°® 20-272 du 29 Septembre 2020 portant organisation de

DPDIPER

I’'administration centrale du Ministére de I'Industrie Pharmaceutique.

1. La sous-direction de la pl'ﬂdlll:tiﬂl'l et du 3. La sous-direction de la promotion des études
d évelnppement industriel ChElIgéE notamment - clinigues et de la recherche pharmaceutigue, chargée,
] . .

notamiment :

( . . . . ) [ . - . - )
— de ['églllﬂ[' et de suivre les pI'D_]EtS d’investissement en — d’identifier, de proposer et de faciliter des partenariats
.. . ) . o nationaux et internationaux en recherche clinique et
matiere de produits pharmaceutiques et de dispositifs | pharmaceutique : )
edic: 3 — d’étudier et de faciliter la mise en place d’un plan
medicaux J 4 d de facil 1 pl pl
d’implantation de centres de recherche clinique et
— de délivrer les agréments aux eétablissements pharmaceutique., en relation awvec les institutions
. . . .. I universitaires nationales et internationales ;
pharmaceutiques de fabrication ainsi que les décisions .

— d’accompagner les projets de recherche en
biotechnologie et en technologies nouvelles et de renforcer

d’exercice de leurs pharmaciens directeurs techniques ;

7 - - — ~ les partenariats des établissements pharmaceutiques avec les
— de promouvoir I'innovation en tant que stratégie de universités
Ldevelnppement; J — d’étudier. de proposer et de wvalider un cahier des
.. ) . ) X ) charges pour les prestataires de services et leur délivrer les
— d’identifier les unités de production a fort potentiel agréments y afférents ;
d’innovation . — de mettre en place et d’actualiser les normes, les régles

de bonnes pratiques, les critéres d’éligibilité et procédures
— de pl’DSPEETE[', au niveau intematinna], les évolutions de déroulement. de controle et de wvalidation des études

: .. . liniques -
des technologies et de I'émergence de technologies nouvelles comanes

e . — d’examiner les demandes de réalisation des essais
en matiere de pl'DleCtan * clinigues et de bioéquivalence et d établir les autorisations
v afférentes et d’en suivre le déroulement.




AUTRES SOUS DIRECTIONS DU MIPH : S/D Régulation , S/D Numeérisation

Décret exécutif n°® 20-272 du 29 Septembre 2020 portant organisation de
I’'administration centrale du Ministere de I'Industrie Pharmaceutique.

DAPR

1. La sous-direction de la régulation des produits
pharmaceutiques et des dispositifs médicaux, chargée,
notamment :

— d’étudier, de valider et de mettre en place les critéres et
les moyens permettant la régulation de 'activité de
distribution des produits pharmaceutiques et des dispositifs
médicaux ;

-

— d’étudier, de valider et d’autoriser les propositions de )
plans annuels prévisionnels d’importation des matieres
k1:11'-31'11i-"‘z:re&; et des intrants destin€s a la production locale ;

— d’étudier, de valider et d’autoriser les propositions de
plans annuels prévisionnels d’importation des produits finis
destinés a la consommation en 1’état ;

1. La sous-direction des systemes d’information et de
la numérisation, chargée, notamment :

-
— de définir et de mettre en ceuvre la politique de

transformation numérique et celle des données ;

J

— de développer, de mettre en place et de gérer les
systémes d’information du ministére ;

-
— d’élaborer les bases de données et développer leurs

systemes de _gestiun !

N

v

 —
communication reliant les structures
ministére, ses structures déconcentrées et les établissements

centrales du

g

de mettre en place des réseaux électroniques de)

sous tutelle
’ _J

— de développer des applications sectorielles spécifiques
lides aux activités du secteur ;

— de développer et de déployer les services en ligne aux
profits des opérateurs dans le domaine de 1'industrie
pharmaceutique ;




Reforme

Reglementaire

MIPH et Implementation

de la Pharmaco-economie
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Réforme Réglementaire MIPH et Implémentation de la Pharmaco-économie

Arrété du 26 Safar 1443 correspondant au 3 octobre 2021 fixant les modalites d’étude de la demande
et le modele du formulaire de pré-soumission des produits pharmaceutiques a I'enregistrement.

Art. 7. — L’étude de l'intérét économique participe
a la fixation du prix cession sortie d'usine (PCSU) ou
du prix free on board (FOB) du médicament, favorisant la
cohérence entre le prix proposé du médicament et son intérét
thérapeutique.

Cette étude prend en compte, notamment :

7~

.

le taux d’intégration du produit pharmaceutique
fabriqué localement ;

J

le remboursement de la sécurité sociale, le coiit
journalier et le cofit de la cure du produit pharmaceutique
importé ;

Art. 8. — Le directeur général de 1’agence nationale des
produits pharmaceutiques doit solliciter 1’avis du comité
d’experts cliniciens concerné par classe thérapeutique,

Torsque I étude de l’intérét thérapeutique souléve des

réserves. Le comité d’experts cliniciens doit se prononcer
dans un délai n’excédant pas trente (30) jours qui suivent la
date de sa saisine, conformément a la réglementation en
vigueur.

roduit pharmaceutique.

[ — les conclusions de 1'étude de 1'intérét thérapeutique du
p

Ces critéres sont susceptibles d’avoir des conséquences
sur le niveau du prix du médicament qui sera fixé, ou sur la
fourchette de négociation du prix proposé du
meédicament  entre  1'établissement  pharmaceutique
demandeur et 1'agence nationale des  produits
pharmaceutiques, aprés avis du comité e€conomique
intersectoriel des médicaments.

Art. 9. — Le directeur général de I’agence nationale des
produits pharmaceutiques doit solliciter les services

compétents du ministere chargé de 1'industrie

pharmaceutique, lorsque 1'étude de 1'intérét économique

souleve des réserves, pour une évaluation de 1'étude

économique et/ou pharmaco-économique.




Réforme Réglementaire MIPH et Implémentation de la Pharmaco-économie

Arrété du 11 Joumada El Oula 1442 correspondant au 26 décembre 2020 fixant la procédure de
fixation des prix des médicaments par le comité économique intersectoriel des médicaments.

Art. 5. — La proposition du prix du médicament est
examinée, sur la base d’un ou plusieurs des parameétres
sulvants :

[ — le taux d’intégration ; \

— la comparaison du prix des médicaments de la méme
classe thérapeutique commercialisés au niveau national ;

— la comparaison du prix des médicaments de la méme
classe thérapeutique commercialisés au niveau régional et

GIT-E: rnational ; Y,

— les volumes de ventes envisagées en Algérie ;

Art. 6. — La fixation du prix du médicament tient compte

LN T . L

économiques qui est effectuée par les services compétents

— les études économiques et/ou pharmaco-économiques ;

— les volumes de ventes réalisés en Algérie, en cas de
renouvellement de la décision d’enregistrement ;

— les volumes de ventes réalisés dans les pays
comparateurs.

du ministere chargé de I'industrie pharmaceutique, les
résultats de cette évaluation sont transmis au directeur
général de |’agence nationale des produits pharmaceutiques.

Lorsque ces études soulévent des observations, des
informations  complémentaires sont demandées a
I'établissement pharmaceutique concerné.




Réforme Réglementaire MIPH et Implémentation de la Pharmaco-économie

Décret exécutif n® 20-325 du 6 Rabie Ethani 1442 correspondant au 22 novembre 2020 relatif aux
modalités d'enregistrement des produits pharmaceutiques .

Art. 38. — La demande d'enregistrement du produit
pharmaceutique est refusée. aprés avis de la commission,
lorsque il apparait que :

— le produit pharmaceutique est nocif dans les

conditions normales  demploi prévues dans Ia demande | Art, 38. — La demande d'enregistrement du
— l'effet thérapeutique du produit pharmaceutique est prOdUIt pharmaceUthue eSt refuseel apres avis
insuffisamment démontré par le demandeur ; de la commission, lorsque il apparait que:

— le produit pharmaceutique n'a pas la composition
qualitative et quantitative déclarées dans le dossier
d'enregistrement ;

— les procédés de fabrication et/ou de contrdle ne _ |’évaluat|0n médlco_économlque S’avére

permettent pas de garantir la qualité, I’efficacité et la sécurité

du produit pharmaceutique : defavorable a la mise sur le marche du produit.

— la documentation et les renseignements fournis a l'appui

de la demande ne satisfont pas aux dispositions du présent
décret :

— I’évaluation médico-économique s avere défavorable a
la mise sur le marché du produit.
J

Toute décision de refus d’enregistrement notifiée par le
directeur général de l'agence nationale des produits
pharmaceutiques a I'établissement pharmaceutique
demandeur, doit &tre motivée.




Réforme Réglementaire MIPH et Implémentation de la Pharmaco-économie

Décret executif n® 21-224 du 12 Chaoual 1442 correspondant au 24 mai 2021 fixant les modalites
d'établissement de la liste des médicaments essentiels.

Art. 5. — Les critéres qui président a la sélection des Art. 5. — Les critéres qui président a la sélection des

meédicaments a inscrire sur la liste des médicaments

essentiels sont : médicaments a inscrire sur la liste des médicaments
— les données en matiere d'efficacité et de sécurité, qui . | .
doivent étre siires et suffisantes essentiels sont :

— l'intérét de santé publique ;

— les données relatives 2 la production pharmaceutique » Rapport cout/efficacité relatif a I'intérieur de la méme
nationale ;
— le rapport coiit/efficacité relatif & l'intérieur de la méme classe thérapeutique avec prise en Compte du coUt
classe thérapeutique avec prise en compte du cofit unitaire et du
coiit total du traitement comparé a l'efficacité pour les produits

importés, cette évaluation peut s'étendre aux médicaments Unitaire et dU COOt tOtaI dU traitement Compa ré é
comparables relevant de classes thérapeutiques différentes ;
— la forme galénique appropriée ; I'efficacité pour les produits importés, cette eévaluation
— la qualité assurée ;
— la prise en compte d'autres facteurs, telles les propriétés peut s'éetendre aux medicaments compa rables

pharmacocinétiques et les considérations locales relatives au
stockage, le cas échéant.

relevant de classes thérapeutiques différentes ;

L'évaluation des critéres cités au ler alinéa ci-dessus,
s'effectue sur la base d'éléments factuels et des niveaux de
preuves scientifiques tels qu'ils ressorent des systémes de > Les donnees relatives a |a production pharmaceutique
graduation reconnus et adoptés par le comité prévu a

I'article 11 ci-dessous. nationale
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QUELQUES REALISATIONS DE LA
DVS - S/D DE L'EVALUATION

ECONOMIQUE




DVS - DSID : Base de Données des PCSU (PFL ) et
FOB (P.I) 2021 Pratiqués en Algerie

DVS : Suivi de variation des prix de certains produits
fortement consommes et budgeétivores : Cas de la baisse
des prix pour o4 Insulines

Economie prévisionnelle
(fonction des quantites sur
les P.1 2022)

2 412 800,00 €
10 460 450,00 €
10 569 000,00 €

13 356 000,00 €

36 798 250,00 €




DVS - C.E.I.M : Contribution aux travaux par la synthese des données Pharmaco-
economiques relatives aux Indications/Posologie et CoUts pour 04 meédicaments
utilisés dans le cadre de la Prise en charge de la S.E.P

Dosage et

conditicanement 300 me/FL

8/01 facon

300 mg/10m
8/01

10mg
8/01 ; 8/0% ; 6/08

et Indigué en monothérapie
comme traltement de fond che: les
aduites présentant des formes trés actives
de sclérose en plaques
rémittente-récurrente (SEP-RR) pour les
£roupes O¢ Pationts SUNVBNtS
a2 Patients peésertamt une forme
weés active de la malade malgré un
ratement Complet €2 Dien CONSUR DI S
Moins un tratement de fond

ou

. Patients présertant une SEP-RR
sévire et Q'évolution ragide, géfinke par 2
poussées mwalidantes ou plus su Cowrs
g'une année assocites & 1 ou plusieurs
iésion(s) rehaussée(s) aprés injection de
gacclinium sur Fimagerie par résonance
magnétique (IRM) cérdbrale ou  une
sugmentation sgnificative de la charge
itsonnelie en T2 par ragpoet § une IRM
pnténieure récente

® est Inaiqué dans le traitement des
patients aduites
1 atterts de formes actives oe
sciérose on plaques récurrente (SEP-R)
géfinies par Jes parametres cinigues ou
dimagerie
2 mMments de iércse en plagues
primaire progressive (SEPPP) & un stade
Précoce en termes de Surée e s maladie ot
ge niveau Gu handicap, assocé B des
connédes dmagerie Canclénitigues d'one
actvité inflammnatoire
Sevle thérapie approwvée dans le monde et
efficace pour la forme primaire progressive
(environs 700 patients Sagnostiqués en
Agerie)

Injection intraveineuse mensuelle

300 mg et aOminmtré en perfusion
Intraveineuse une Tois toutes les 4
sempines

La profongation du tratement apres 2 ans
ne devra étre envisagbe QU apres une
réévaluation A rapport bénéfice-risque

Deux (2) perfusions par année

La Sose intiple O 600 mg o5t pdministrée en
deux perfusions Intravemeuses séparées |
une premidre perfusion de 300 mg, suhvie 2
semaines plus tard d'une seconde perfusion
Oe 300 mg.

Les dozes sulvertes sonm
saministrées en perfusion Intraveineuse

gue de 600 tows les 6 mois

* o3t Indigué chez les
auites Gans le traitement des
formes trés actives de sciérose en
plagques (SEP) récurrente
Les patients powvant faire Mobeet
dun traETement par .
10NN Coux BYANS prétenné
* Une poussée au Ccowrs de lMannée
précédente et ayant présenté
moins 1 Msion Gde en T1 ou 9
Muons ou plus en T2 pices Quis
recevaienrt d'autres traitements de
fond
* Jeyux poussdes Ou plus sy Cours
S Fannée précédente, QUils pent
€26 Ou NON Ous traftement de
fond

* se présente sOus
forme de COMPrimeés par voie
Orale avel un WCNEMa pOLOIOGge
ViQue | oU seutement 8 10 jours
O¢ trantement répartis sur 2 mois
Par an, Surant 2 ans consécutify
permettent O couvrir le patent
powr une duréde de 4 ars (26

par 4 ans

(¥ DOsOIgie reCoOmmandée

b ¢35t de 14 mg une fois par
pour inaftéremment de 3 prise de
repas




DVS- DAPR : Etude
comparative des co0ts :
matieres premieres

Prix pratigué en

DVS : S/D E.E et S/D A.S :
Etude comparative des
coUts M.P et des capacites
de production et adaptation
des Programme de
Production produit fini

Prix be plus bas (/Kg) I Ratio (prix pratigué en
S 21 252231 S 58 00 30642
s 17605771 S 84,00 209,%9
> 1760%.77] S B4 00 200,599
> 17605.77) 5 24,00 209,99
> PSSO O00) S 200,00 47,75
< 29 rz080] S 3 200,00 a1 45
S 1 3s000] s 57 50 23 65
S 1380001 S 57 .50 23 65
S 138000) S 57 .50 23 65
S 138000} S 57 .50 23 65
S 2326001 S 135.00 17.38
S 12400001 S 820.00 15.12
S 12400001 S 820.00 15.12
S 1240000} S 820.00 15.12
S 2858931 S 225.00 12.71
S 2858931 S 225.00 12.712
S 285893 S 225 .00 12.71
S GE3 28] S 65 00 10.%1
s 198208)] S 207,00 9,58
T wran sl e oo seerioa—mrw= K cappecies el v e =—ies R -gle= e
s E e s s o e
STl LreEe s IS E-n o s u u} i ege il o ekl rtets e SETsecie BT D0e0y LT
= =] - o = = P ST T ST et e (G e et
ES-S8le B_e=SEe = ST
(Be-_ = B W == a 0§ i = ]
H.ESsICn B Sale W Reogge =T e
E_— B B o=S u—Son o = n B ]
EETE__mSeECN CRLCSSRIN" e g Se= FRLE At
Beginee™ e Erpromt e e - Tt eI w e S T
e T [ = = 2 :‘n_":l.l:llﬂ-ﬂ.--\..'l-cl-l.-mFl-Drl
(= B a o == e N e il e e [
m"
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REFLEXION SUR LA CREATION D'UN CADRE DE TRAVAIL COMMUN :

/~ DPDIPER (@ N
(NOTAMMENT LA (b
S/D DE LA DVS -
PROMOTION DES (S/D I'"Evaluation
ETUDES CLINIQUES Economique)
et le Travail des CRO

Données: /
) -Economiques
- cliniques

-Expertise
(Valeur

/ Thérapeutique
)

EXPERTS ANPP
CLINICIENS (PRE-SOUMISSION
et Enregistrement
Fixation des PRIX)
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+ TOUTE PERSONNE POUVANT APPORTER UNE EXPERTISE EN
PHAMRMACO-ECONOMIE
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Merci Pour votre
attention
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