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Belgié is een van de Europese

leiders op het vilak van klinische
proeven

Percentage of clinical trials in Europe conducted in Belgium Total population of Belgium relative to the total population of
the European Unlon In 2016

\ \ 11 million
Total population in Belgium

22,5% 15,8% )
* X %
Cancer \ Nervous \ x _— *
system 510 million
l 6,70/0 14,20/[} T-:rt.-'EI ;:l-:rpulatiu:ln_in the
uropean UnioR
Immune Paediatric
system studies

Source: FAMHP; Eurcstat 2016

Werken ‘voor en met patiénten’ in het kader van klinische proeven is
een sleutelelement voor ons land.
harma.be
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Patiénten kunnen bij het hele

R&D-proces van geneesmiddelen
betrokken worden

Patient involvement in medicines R&D
Information to

Protocol _ trial participants
. Synopsis Trial I - pretocol smenaments
Setting ¥ - design steering § - rew safety nformetion
'g Research  § -tamet population committee ' Data & Safety
EE Priorities ] - protocol followup 0 [] Manitoring
® T V.gpanyss ' Designor ‘Improvigsccess B § ) Committee z?fg':smw
a g 1 oty honen ¥ Protocol - adnerence g Investigators . ponenres
E # Scanning [ ] § - relavent endpoints ] [] IWEEIII‘IQ i - drop-out issues ' :ngmm?gs
a g - matching § 4 - benefit/nskbalance ] 00 - Trialdesign § amencments ’ « Ly summary af
é o ' unmetneeds g ' » in-/exclusion criteria ' § @ - recrugment ' Ve
matched with . C"ﬂm procedures 'mﬂuﬁ
£ 2 0 researn ¥ 4 - Cuslity of Ufe and patient ' by htes Y
o g § - defining 1y reported cutcomes ] 8 0 cantigger amena- 8
I & etient-eieant g g " Ethical issues, 1 et '
5 acided value ' + dala prolection ] [ ] ]
' and outcomes ¥ - mobility issues.logistics
' I - adherence measues L] LI | (]

1 " " ] ]

c E 1 LI : L L] ¥ - assessment of value I

@ = i " 1 « surmmary of ntarim ] §- patient reported 1

35 ' ogcsontent gy SOT ' goutemes

= 8_ 1 1 n, _‘.;;:abu:_' L | » diszemination in patient B 1 patient priortes [ |

g_ ; i . .a."gua-qe. P eommunity Stlld'y' [ Health 1

e =contractual § B - dicsemination B @) .. ) . 1

& o i oues y g e ' Ethical reporting Technology .

£ ®© ¥ . ravel expenses » Patlent ' i Assessment '
5 E i - support for ) Review

T O .. w famiymembers b Information )

o O Fundraising - mobiity § ' - - confribaution to plublications |

= 0 for research Practical s ks ) - disseminalion of ressanch resulls Lo

o 1 " + visual desigr patent communily / professionals

Considerations ¥ . readability 1

1 - languags Post-study

m Informed communication

Consent
EUPAT' Geissler, Ryll, Leto, Uhlenhopp
5 European Patients' Academy ERFALCOVEURATI (2015, unpublished)

on Therapeuthc Innovation

www.eupati.eu Bron: https://www.eupati.eu/



De betrokkenheid van patiénten
wordt geimplementeerd op

globaal niveau of op regionaal
niveau van een bedrijf

Headquarter level Local Belgian level Headquarter level
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De centrale positie van de patiént

In klinische proeven versterken is
een gezamenlijke doelstelling

De industrie en de patiéntenorganisaties verbinden zich tot
transparantie en delen dus de patiéntgerichte methodes

mnovatlve m Academie europeenne des patients
medicines EUPATI
initiative

Patient centricity: what is it and how to make it meaningful?
| Roundtable discussion at DIA EuroMeeting

:"';. PATIENT FOCUSED
$+-«/ MEDICINES DEVELOPMENT

» TransCelerate

BIOPHARMA INC.

ACCELERATING THE DEVELDPMENT OF NEW MEDICINES

PATIENTS AS PARTNERS EUROPE

SAVETHEDATE!  JANUARY 23-24,2018  RADISSON BLU PORTMAN HOTEL, LONDON, UK
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Concrete voorbeelden van

Impactvolle samenwerking met

patiénten Q::P

Edel Hendrickx

Clinical Study Unit Country Head in Belgium at Sanofi
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Introc{ucfn_g Sano/f

Het leven is een gezondheidszorgreis en Sanofi is er voor de mensen als een partner op deze reis.
We richten ons op de gezondheid van de mens, zijn wereldwijd actief en zetten wetenschappelijke
innovatie om in oplossingen voor een breed spectrum van ziektebeelden.

S wereldwijde businessunits Sanofi in een oogopslag Kerncijfers 2017

» Vaccins — met Sanofi Pasteur 100,000+ 351 miljard € OMZET

» Gespecialiseerde verzorging, zeldzame ziekten, Per geografisch gebied

multiple sclerosis, oncologie WERKNEMERS

. loai fi Verenigde
en immunologie — met Sanofi Genzyme 145 — 11'85M€
» Diabetes en cardiovasculaire ziekten NATIONALITEITEN Opkomende markten® °
: 1025
» Algemene geneesmiddelen en opkomende markten 100 ] 5 WS
. . Europal
» Gezondheidszorg consumenten — versterkt in 2017 LANDEN £ 9.505,
. €
met de teams van Boehringer Ingelheim Rest van de
wereld(3)3 A1We
(2) WestEuropa + Oosk Crepa.(behalve Eurasi: Rusland, Oekraine. Goorgi, Betarus, Armenie enTurkie) € 6,964 M BUSINESS NETTO
(3) Japan, South Korea, Canada, Australi€, Nieuw Zeeland, Puerto Rico. INKOMEN

BEDRIJFSPRESENTATIE | MAART 2018

SANOFI |
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Hoe onze samenwerking verbeteren?

SANOFI\J



Patient Expert Forum
ReumaNet — Sanofi
Augustus 2018

Edel Hendrickx, Clinical study Unit Country Head Sanofi

SANOFI



Patient Expertise Centrum Reuma .

°
Experﬁggént..
®
Centrum @ e

Reuma
Innovatief concept voor empowerment van de patiént gé@tﬁ\sﬁﬁm.m
Kernidee: hoogkwalitatieve expertise van po-actcl Y <
patiénten heeft een waarde (die kan worden st o 45w e
verzilverd):

» Coaching en educatie van andere patiénten (P2P)
» Participatie in het multidisciplinaire verzorgingsteam

* Professionele diensten gericht op belanghebbenden Patient  Zorg Case Bl
(regering, zorgverleners, ziekenfondsen, industrie,...) Frpert  Coordinator Manager o W i i

Gerichte training voor patiénten experts, in

samenwerking met de vzw Trefpunt Zelfhulp. _
Toepassingsgebied: %+ Afgestemd op EUPATI, de European Patient

« Werk & school, symptomenbeheer, beheer van Academy for Therapeutic Innovation
behandelingen, gezin, lifestyle, administratieve
ondersteuning

________ 70-80% of people with-
chronic conditions

Supported self care

¢ PECs in andere therapeutische gebieden
worden opgemaakt of zijn in bespreking

SANOFI\J



Reumanet Patient Expert and sanofi Forum

» PEC-R sluit aan bij de wereldwijde programma’s van Sanofi om de patiént centraal te
stellen, bedoeld om reéle levenservaringen en inzichten van patiénten te verkrijgen als
hulp bij de inspanningen van Sanofi, van de bepaling van onderzoeksprioriteiten en de
ontwikkeling van onze producten tot het opstellen van programma’s voor de patiénten.

» Eerste Patient Expert Forum als een proefproject onder PEC-R in augustus 2018.

» Bracht ervaren patiénten-experts en werknemers van Sanofi uit de hele Belgische
org:gg_nlsatle samen om de bedrijfsaanpak inzake informatie voor en communicatie met
patiénten te bespreken en goed te keuren

» Specifieke doelstellingen:

» Feedback krijgen over relevantie en gebruiksvriendelijkheid van informatie en diensten voor
patiénten en digitale apps voor patiénten met reumatoide artritis

» Tools goedkeuren voor communicatie met patiénten in verband met klinische proeven opgestart in
Belgische ziekenhuizen

. Ereﬂﬁre concepten bespreken zoals rekrutering van patiénten bij klinische proeven en digital
ea
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Leerpunten

« Algemene eerste lessen:

de dialoog wordt geapprecieerd aan beide zijden;
waardevolle inzichten verzameld,;
er komt wellicht een volgende dialoog

» Leerpunten voor de klinische proef-eenheid voor het formulier ‘weloverwogen
toestemming’ en de infofolder over het te onderzoeken product

Vermijd moeilijke taal of leg het beter uit

Maak het niet te lang

Geef duidelijk uitleg over de gedachte achter de studie

Gebruik meer beelden

Leg beter uit waarom een patiént zou moeten deelnemen

Groepeer de informatie op het formulier per thema

Deel de resultaten van de test na de studie mee aan de studiepatiénten

* Aan REtumaNet zal feedback worden gegeven over de punten waaraan werd
gewer

SANOFI s
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ENGAGEMENT
TEGENOVER DE
PATIENT BlJ JANSSEN




De verbintenis van Janssen

We ontwikkelen geneesmiddelen en
oplossingen die het leven van mensen
veranderen en die voldoen aan de
belangrijkste onvervulde medische
behoeften van onze tijd.

Kwaliteit en veiligheid leiden elke stap
van het productontwerp en de
productie, wat zelfs doorwerkt nadat

onze geneesmiddelen bij de patiénten
ziin bela



;! ‘Onze belangrijkste
verantwoordelijkheid’

Our Credo

© beliave our first respanaibliity I8 to the doctars, nurses and patisnts,
1o mothare and fathers and all athars who use our products and
sarvicen. In masting their nesds everything we do must be of high quality.

We must con: by strive Lo reduce our costs in ordor (o mantain
T onable prices. Customers’ ordera must be serviced promptly and
accurately. Our suppliers and distributore must have an opportunity

to make & fair pro

Wa are ragponsible to our amploy tha man and women who work
& world: Eve & must be considered as
their dignity and recognize thar mant
They must have a senss of security in thair jobs, Compensation musi be
fair and adequate, and working conditions clean, arderly and safe.
We must be diul of ways to help our employeos fulfill their family
rasponsibl Employees must feel free to make suggestions and
Thars must be equal opponunity for emplayment,
elopment end advancement for those qualified. Wae must provide

mant, and i s must be just and ethical

e and work and
s musl be good citizens — support
nd bear our far ra of taxes. We must
improvemants and better health and education.
ntain in good order the property we are privieged 1o use

BROUCES

¢ I8 1o our stockholders, Businesa must make
t experimant with now ideas. Research must be
carried on, Innovative programe davaloped and mistakes paid for
MNaw equipment muat be purchased. new facilities provided and new
products launched. Reserves must be created 1o provide for adverse
mes, When we operate according to thess pringiples, the stockhaldars
should realize a fair return,

gc'&«ow-wum-t

Nosso Credo
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ENGAGEMENT van
JANSSEN tegenover
patiénten

We werken samen met
patiénten en zorgverleners

en communiceren
systematisch rechtstreeks
met hen. We werken al
vroeg met het standpunt
van de patiént en
onderhouden permanent de

dialooa om obplo ngen te

Nava ‘



Patiénten worden al vroeg betrokken en oplossingen
ontwikkelen

I a
D
AN
Veranderingen in de klinische proef Bijgewerkt targetprofiel van het
Resultaat: Geen uitvallers product

Resultaat: Wegen volgen om vroeger te
weten of een behandeling zal werken

-
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