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Nous connaitre en quelques chiffres

Laboratoire francais
indépendant

7690 100%
de nos produits sont des

MITM (Médicaments d'Intérét de nos usines de fabrication

sont europeennes.

Therapeutique Majeur

2013
debut de l'activite
d’exploitant des
Laboratoires Delbert

87% 60%

de nos fournisseurs (produits + de nos produits finis sont
an API) sont europeens. fabriques en France.
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DELBERT est devenu en Octobre 2023
Société a mission

Sauveteurs de médicaments essentiels

Notre raison d’étre:

Agir pour le maintien et le développement de médicaments dont I’absence porte atteinte aux
patients et a I’équilibre des systémes de santé, telle est notre raison d’étre.

3 objectifs guident nos actions :

N

Développer un écosysteme

favorable aux médicaments

essentiels et refuser toutes

pertes de chance pour les
patients

Garantir :
le bien-étre, I'équilibre et |a
qualité de vie au travail

la liberté d’entreprendre par ses

idées et ses actions

- un environnement de confiance et

de respect

~

4 N

Intégrer le défi collectif de la
protection de l'environnement
et contribuer aux c6tés de nos

partenaires, a réduire
I'empreinte écologique des

/

\ médicaments

/




/ Produit Visé: \
Le cahier des charges idéal

* Produit a risque de rupture définitive

* Produit hospitalier (Injectable principalement)

* Besoin Médical (MITM)

* Possibilité de faire fabriquer API et produit fini en Europe

* En réponse a un probleme de sante publique (Cf
développements en cours dans les maladies rares)

* Aires thérapeutiqgues connues: Infectiologie, Systeme Nerveux
Central & Oncologie

\_ /
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L'approvisionnement des Médicaments
Une situation a haut risque

Nombre de ruptures et risques de ruptures déclarés (2014-2022)

2500 -
== Ruptures
2 000 - RISC]UES de I'LIthFE
1500 - _
1000 -
500 A
O I - - T — T - T T T T T 1
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Source : Commission d’enquéte, d'aprés les données publiées par T ANSM



Une pénurie qui touche toutes les
classes thérapeutiques

LES 10 CLASSES THERAPEUTIQUES LES PLUS TOUCHEES
PAR LES RUPTURES DE STOCK DE MEDICAMENTS

Plus de la moitié des ruptures concerne les anti-infectieux, les médicaments du systéme nerveux et les anticancéreux

Médicaments du systéme nerveux

Anti-infectieux généraux # Oz : anti-dpllopticy

(ox: vaccins, antibactérians,
antiviraux)

v Anticancéreux
& Immunomodulataurs
“®  (ex:chmicthiraples)
Antiparasitaires
& répulsifs
(ax : antipaluddens) S

— \ Médicaments

en cardiologie
- e (e ; antitypertenseurs)

Médicaments
du systéme

respiratoire
(e : traltemont co I'asthme)
EN RUPTURE @ Médicaments
DE STOCK dérlvés du sang
@ coompmu on vulﬂ'u'ﬂ
Médicaments
des organes sensorlels O

.......... e @
Médicaments
Médicaments y / des voies dlgestlvos

ou antiglauzomateux
(ax : anti-ulcéraux, antinausdoux)
des muscles

et du squelette
(ax : myoralaxants)

Source LEEM

Les 3 aires thérapeutiques sur lesquelles se positionnent les Laboratoires Delbert représentent
Plus de 50% des ruptures.

A RETENIR




Une demande mondiale en forte hausse

Consommation de médicaments par région entre 2012 et
2027

(projection a partir de 2027)

(mesurée en milliards de doses journalieres définies)

Forecast
r o
3,425 3426 3,422
3,160 3,158
3018 gpry  gpE CAGR %
22 2023-2027
29 e @ Global 1.6
2,318 251 @® japan 0.4
244 @ North America 0.1
= @ China 1.7
F[’.C' @ Africa & Middle East
@ tastern Eurcope 0.5
@ \Western Europe 0.4
@ Latin America 24
@& ndia 24
@ Asiz-Pacific 25
Source |IQVIA
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022|2023 2024 2025 2026 2027 |

En 15 ans la demande mondiale en médicament aura augmenté de 48%. Sur la zone EU de 12%

A RETENIR




Une trop forte dépendance a I'Asie sur
les principes actifs

NOMBRE DE SITES DE PRODUCTION DE PRINCIPES ACTIFS POUR
DES MEDICAMENTS COMMERCIALISES DANS L'lESPACE ECONOMIQUE
EUROPEEN (EEE), en 2019

~ | %
: | Japon
@33 @127
. @ Malaisie
® 44
Singapour
Source : EudraGDMP Infegraphie LE FIGARO

En Inde & en Chine plus de 80% des fournisseurs sont en position de monopole ou
=1 d’Oligopole.



Une politique de prix non alignée au
niveau européen

Bilateral price comparison without competition 2020 Bilateral price comparison with competition 2020
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ID _-3; LAmérique du Nord, LAsie, U'Océanie et le Moyen-Orient sont des zones avec une tres forte
LABORATOIRES =1 Croissance de la demande et des politiques de prix souvent plus élevées sur les médicaments

« essentiels » .



Produire Aujourd’hui des médicaments
matures: Une équation compliquee..:

La tres large majorité des aides et subventions
porte sur les produits innovants.




Des délais qui s'allongent:

Usines Usines Centre de Pharmacie d'officine
Principe actif me et/ou distribution et pharmacie hospitaliére
& préparation
commandes m
# +
|—‘ | o % -l-m-l-m-l-m-l-
* &+
i HOHH
L - -l-m-l-m-l-m-l-
B, 'l-m'i'm'l' B
ﬁ " . vt

T BTN KD BT

LEGENDE : @ Risque de rupture Source LEEM
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Délai de 18-24 mois sur les terres rares & 12-18 mois sur le verre. Le délai d’engagement
ferme avec les CMO est passé en moyenne de 5 mois en 2020 a 15 mois aujourd’hui

A RETENIR




De nombreuses vulnérabilités tout au long
de la chaine: d’approvisionnement

@ Unicité du fabricant

© Pénurie

de la matiére premiére

© Renforcement des normes

de qualité et
environnementales . .

© Catastrophe naturelle

© Défaut de qualité

PRODUCTION
DU MEDICAMENT

@ Variations non anticipées de la demande
(augmentation de la demande mondiale,
épidémies, campagnes de santé publique,

. . rupture de stock d’un concurrent...)

@ Inadéquation des capacités de production

aux variations de la demande

FABRICATION
DE SUBSTANCES
PHARMACEUTIQUES

&

”

ACTIVES PROBLEMES (imprévisibilité des appels d’offres)
DE TRANSPORT © Défaut de qualité ou de production
@ © Arrét de production pour adaptation

réglementaire

© Non-conformité de productions
peu fréquentes

@ Prix du médicament trop bas

DISTRIBUTION
" DU MEDICAMENT

PROBLEMES
DE TRANSPORT

& @ L= DISPENSATION
K] P DU MEDICAMENT

@ Répartition inégale sur le territoire francais © Pratiques de stockage

© Exportations paralléles sur-calibré en cas
de soup¢on de rupture

D 3 Une Usine produit 80% du temps (20% pour la qualification, validation, maintenance et nettoyage)
et a 80% de sa capacité théorique.

A RETENIR




Une fiscalité en France tres lourde

Avec huit taxes et redevances sectorielles, I'industrie pharmaceutique frangaise se situe en queue de
peloton des pays europeens en matiere de politique fiscale attractive.

A titre de comparaison, 'Espagne et I'ltalie ne comptent que trois taxes sectorielles, I'Allemagne une
seule et le Royaume-Uni aucune.

FISCALITE DES ENTREPRISES DU MEDICAMENT
La course a I'attractivité : la France en queue de peloton

“CLASSEMENT 2019,

I'lrlande toujours en pdle position,
la Suisse double le Royaume-Uni,
la France décroche... "

FRANCE ITALIE ESPAGNE ALLEMAGNE ROYAUME-UNI SUISSE IRLANDE

) VT @ % © O

Les récentes crises (COVID,Ukraine..) ont amplifié la tendance inflationniste; dégradant de fait
I’équilibre financier des industriels.




Produire Demain des médicaments
matures :Un changement de paradigme



@

Une prise de conscience collective nécessaire pour
I’objectif unique de répondre aux besoins PATIENT

|

* Par
* Par
* Par
* Par
* Par
* Par
* Par

e législateur: Commission d’enquéte du Sénat

e gouvernement: Commission Borne et haut-commissariat au plan

es Autorités: Liste de médicaments essentiels
es Médias: Nombreux Articles tous supports
es Acheteurs: Initiative Groupement d’achats
es Prescripteurs: Initiatives GRIF & GRAtb

es Industriels: Rapport LEEM & AMLIS

ORATOIRES
LBERT

~/




mn changement profond dans I’approche est nécessaire }\

* Travailler tous ensemble dans la construction de la solution

* Intégration des contraintes de I'ensemble des acteurs

* Priorisations et Arbitrages

* Equilibre Financier retrouvé pour tous les acteurs.

* Fixer des objectifs et un planning communs pluriannuels.

\-LEVIER: Démarche commune au niveau Européen. /
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Etre Volontaire et Patient pour retrouver notre
iIndependance et la disponibilité des médicaments

* Du besoin a la production:

* Dossier AMM et Usines existent: 18 mois
* Usines existent: 36 mois

* Dossier existe: 3-5 ans

* Rien n’existe: 5-7 ans

* 'investissement est proportionnel au temps et démarre autour d’'un million jusqu’a
plusieurs dizaines de M€

e Le niveau du retour sur Investissement doit étre aussi proportionnel aux risques
financiers supportés (montant et durée) pour attirer des financements privés.

* De l'importance de plans quinquennaux, impliquant les structures consommatrices
et les acheteurs




Un grand merci pour l'invitation!

Avez-vous des questions?







