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1 Qu'est-ce que le KCE ?

Le Centre fédéral d’Expertise des Soins de Santé (KCE) est un centre de recherche
fédéral indépendant spécialisé dans I'étude de l'organisation, du financement et du
remboursement des soins de santé, et dans |'évaluation des technologies de santé.

Les études qu'il réalise sont généralement demandées par les autorités de santé, mais
peuvent aussi étre proposées par des universités, des associations professionnelles,
des patients ou des associations de patients, voire de simples citoyens.

Chaque étude du KCE se conclut par des recommandations a I'intention des autorités
compétentes et des différents intervenants des soins de santé. Le KCE n‘a toutefois
aucun pouvoir de décision et les choix politiques découlant des rapports qu'il publie
ne sont pas de son ressort.

Le KCE coordonne également un programme d'essais cliniques non commerciaux
(KCE Trials) et gere un programme distinct dans le cadre de la loi « Droit a l'oubli ».
Il participe aussi a plusieurs projets en partenariat avec d'autres acteurs fédéraux et
internationaux (le réseau EBP Evikey, EUnetHTA...).

Le KCE est subsidié par les autorités fédérales (I'INAMI pour 78% et les Services
Publics Fédéraux Santé et Sécurité sociale pour 22 %). S’y ajoutent quelques subsides
européens spécifiques couvrant sa participation a des réseaux et projets de recherche
internationaux.

Le statut d'organisme parastatal de type B garantit au KCE une totale indépendance
vis-a-vis de ces pouvoirs subsidiants.
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Le sigle KCE est
une contraction
des mots :

« Kenniscentrum
- Centre
d'Expertise »
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1  Qu'est-ce que le KCE ?

NOTRE EQUIPE

Le domaine des soins de santé est tres
complexe. Aucune formation scientifique
ne permet d'appréhender a elle seule
ses multiples facettes. C'est pourquoi, au
KCE, nous avons opté pour une approche
véritablement transdisciplinaire. Aucune
recherche n'‘est menée par un expert
isolé ; au contraire, chaque question
est examinée, selon les besoins, sous
un angle médical, économique, social,
juridique et/ou éthique. Cet atout est
fort apprécié, tant par les utilisateurs
des études que par les chercheurs eux-
mémes.
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1  Qu'est-ce que le KCE ?

LES EXPERTS

o2

Ceux dont la formation initiale
est clinique ou biomédicale
— qu'ils soient médecins, infir-
miers, kinés, dentistes, psycho-
logues, pharmaciens... — ont
tous acquis des compétences
complémentaires  (générale-
ment un doctorat) dans des
matiéres telles que la santé
publique, I'épidémiologie, la
méthodologie  d'élaboration
de guidelines, l'analyse et la
gestion de données, la gestion
d'essais cliniques, etc.

v
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Ceux qui ont une formation
d'économistes de la santé
nous permettent de mener des
analyses économiques pous-
sées, notamment en évalua-
tion de technologies de santé
(HTA). Leurs interventions sont
également indispensables aux
études sur l'organisation et
le financement des soins de
santé, un domaine pour lequel
le KCE est de plus en plus sou-
vent sollicité.

Les experts du KCE ont différents types de compétences :

000

i

Ceux qui ont une forma-
tion en sciences humaines
interviennent  dans  diffé-
rents aspects de nos études.
Certains menent principale-
ment des études qualitatives :
ils organisent les processus
de récolte des données quali-
tatives (auprés des experts de
terrain, patients, stakeholders,
etc.) et en assurent le traite-
ment rigoureux. D'autres nous
permettent d‘aborder d'éven-
tuels volets juridiques ou
éthiques liés aux questions de
recherche trés variées qui nous
sont soumises.

Les analystes de données,
statisticiens et spécialistes de
I'information scientifique ont
pour réle d'utiliser les bases de
données belges et internatio-
nales pour en extraire les infor-
mations, données et chiffres
pertinents pour les recherches.
lls veillent scrupuleusement
a ce que les données, parfois
sensibles, soient utilisées dans
le respect total de la vie privée,
a ce que toutes les informa-
tions pertinentes soient iden-
tifiées et a ce que les chiffres
soient correctement inter-
prétés, ce qui nous permet
d'analyser des statistiques de
grande précision.

Q

Les spécialistes de la dissémi-
nation et de la gestion des
connaissances. Les premiers
ont pour réle de donner a nos

AN SN

rapports la formulation la plus
adéquate pour leurs différents
publics et de s'assurer que ces
messages atteignent bien leurs
cibles. Les seconds permettent
a l'ensemble des experts de
développer leur expertise
et de maintenir la qualité du
travail effectué, par la mise a
jour de procédures de travail
rigoureuses.

Certains de ces chercheurs ont gardé une activité académique ou clinique (ce qui alimente leur bonne connaissance du terrain), d'autres se

sont engagés a plein temps dans la recherche au KCE.
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1  Qu'est-ce que le KCE ?

LE MANAGEMENT

Le KCE fonctionne selon une structure
trés horizontale, a taille humaine, ou les
procédures de travail sont bien rédées et les prises de
décisions concertées et rapides.

La direction est constituée de 4 personnes :

e undirecteur général a.i. : Marijke Eyssen

e undirecteur général adjoint a.i. : Christophe Janssens

e deux directeurs de programme scientifique a.i. :
Irina Cleemput et Sabine Stordeur (détachée
aupres de la Task Force Vaccination COVID-19
jusqu'en septembre 2022)

o° LES SERVICES DE SUPPORT
- Les chercheurs sont soutenus par
des services de support pointus et
performants (coordination de projets, TIC, webmaster,
bibliotheque, layout, secrétariat, conseil juridique et

gestion des ressources humaines, comptabilité, etc.).

Le tout forme une équipe de 75 personnes,
soudée et enthousiaste, motivée par
un objectif commun : fournir les études
nécessaires au maintien ou a l'amélioration
d'un systéeme de soins efficaces, sirs, de
qualité, accessibles et durables.
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Tableau des membres du personnel actifs au 31 décembre 2022

exprimé en ETP

Président 0,20
Management 3,90
Direction générale 2,00
Direction programme des études 1,90
Réalisation des études 50,30
Médecins, dentistes, infirmiers, kinés, ... 27,00
Economistes de la santé 8,20
Sociologues, juristes 3,20
Analystes de données, statisticiens et spécialistes de l'information scientifique 7,30
Facilitateurs de projets 1,60
Experts en dissémination et gestion des connaissances 3,00
Services de soutien 12,50
Secrétariat et layout 6,10
ICT, webmaster et Bibliotheque 1,00
Conseil juridique et gestion des ressources humaines 3,40
Budget et comptabilité 2,00
| TOTAL 66,90
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1  Qu'est-ce que le KCE ?

NOTRE CONSEIL
D'’ADMINISTRATION

Notre Conseil dadministration (CA) réunit, dans une distribution équilibrée, des
représentants des autorités et des principaux acteurs du secteur des soins de santé,
de l'assurance maladie et des patients. Il veille sur notre neutralité et cautionne
notre indépendance. Lors de chacune des réunions du CA, les membres prennent
connaissance des nouveaux rapports finalisés et discutent des recommandations
politiques qui y sont formulées. Leur contenu scientifique ne fait pas l'objet de
modifications, sauf si des arguments méthodologiques objectivables sont avancés.
Les votes se font a la majorité simple des voix. L'obligation |également faite au KCE
de publier tous ses résultats endéans le mois qui suit leur approbation constitue une
garantie supplémentaire d'indépendance et de transparence.

La composition de notre Conseil d'administration est détaillée sur C] notre site web.
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NOTRE VISIBILITE

Fréquentation du site web en 2022

Nos followers

O —

301.489 646.632

visiteurs pages vues
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43.623

consultations
de nos vidéos

Nous sommes également présents sur les médias sociaux Twitter, LinkedIn

et Facebook, ce qui nous permet d‘élargir notre visibilité et d'ajouter a notre
communication une interactivité immédiate.

v ] [

2.819 6.182 802

followers abonnés followers
sur Twitter sur LinkedIn sur Facebook

Nos vidéos sont disponibles via notre chaine YouTube.
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2 Que faisons-nous ?

Les recherches du KCE sont destinées a guider les autorités belges dans la prépa-
ration et la mise en ceuvre de nouvelles politiques de santé ou dans les décisions
de remboursement de nouvelles interventions de santé. Elles offrent une base scien-
tifique solide aux décisions politiques, tout en veillant a ce que les soins de santé
restent accessibles a tous, équitables et de qualité.

Les chercheurs du KCE collaborent régulierement avec d'autres organismes fédéraux
clés de la santé et des soins de santé, comme Sciensano, le Conseil supérieur de la
Santé, I'INAMI, le SPF Santé publique, 'Agence Intermutualiste, 'Agence Fédérale
des Médicaments et Produits de Santé, la Fondation Registre du Cancer...

Le KCE s'inscrit également dans les réseaux européens et mondiaux d'expertise et
participe a plusieurs projets internationaux.

"=

Les différents programmes de recherche du KCE

® Le programme de recherche principal (HSR-HTA-GCP-Method)

® Le programme KCE Trials

® Le programme Droit a I'oubli

® La participation au réseau belge d’Evidence-Based Practice (Evikey)
e La Task Force Therapeutics Viral Diseases

® Les collaborations internationales
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2 Que faisons-nous ?

PROGRAMME DE RECHERCHE

PRINCIPAL

" "

Le programme de recherche principal
recouvre 4 types d'études :

Health Services Research (HSR)
Health Technology Assessment (HTA)
Good Clinical Practices (GCP)
Rapports méthodologiques (manuels
méthodologiques destinés aux
recherches propres du KCE, mais qui
sont également mis a la disposition de
tous les chercheurs du secteur des soins
de santé et de la santé publique).

En 2022, il n'y a pas eu d'études de type
GCP, ni de rapports méthodologiques.
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ETUDES DE HEALTH SERVICES RESEARCH

Les études de type HSR portent sur la meilleure maniére
d'organiser et de financer les services de santé pour
garantir leur qualité et leur accessibilité, tout en préservant
leur viabilité économique.

Ce sont des études complexes car elles doivent concilier
les contingences organisationnelles de la politique de
santé avec le contexte humain, les opinions et intéréts des
différentes professions concernées ainsi que les aspects
économiques et budgétaires. Pour cette raison, ces
projets sont toujours menés par des équipes de recherche
transdisciplinaires. Les études HSR se basent en général
sur une analyse de la littérature scientifique, mais aussi de
la littérature grise (rapports, dossiers...), sur des méthodes
qualitatives (enquétes de terrain, focus groups...) et sur
I'analyse d'exemples étrangers. Les différentes parties
prenantes (stakeholders) sont toujours étroitement
impliquées aux principales étapes du travail. Les études
HSR donnent au KCE la possibilité de proposer des lignes
de réforme parfois radicales pour tout un secteur.
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2 Que faisons-nous ?

Rapports HSR publiés en 2022 :

Les soins de développement centrés sur I'enfant
prématuré et sa famille en néonatologie
(Rapport 350)

Les premiers jours de vie sont cruciaux pour la création du lien
d'attachement entre un nouveau-né et ses parents. Une séparation juste
aprés la naissance peut perturber la constitution de ce lien profond et
avoir des conséquences sur le développement ultérieur de I'enfant. Or il
n'est pas rare qu'un nouveau-né - surtout s'il est prématuré - doive étre
hospitalisé en néonatologie pendant quelques jours ou semaines. Les
recherches en psychologie du développement ont été a l'origine des
« soins de développement centrés sur I'enfant et sa famille » qui visent a
minimiser la séparation entre un nouveau-né et ses parents et a favoriser
les interactions entre eux en toutes circonstances. Ces soins sont déja
proposés dans de nombreux hépitaux belges, mais pas dans tous. Dans
ce rapport, le KCE analyse les modeéles de soins de développement
décrits dans la littérature et la maniére dont ils pourraient étre optimalisés
en Belgique.
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Evaluation de la performance du systéme de santé :
soins des personnesvivantavecdes maladies chroniques
(Rapport 352)

Le KCE réalise régulierement un « tableau de bord » général de la
performance du systéme de soins de santé belge. Dans ce rapport, il
propose une analyse plus ciblée sur les soins aux personnes vivant avec
une maladie chronique. A travers I'analyse de 27 indicateurs, il pose
quelques constats, a commencer par le fait que les patients atteints de
maladies chroniques sont difficilement identifiables dans les bases de
données belges et qu'ils n‘ont pas toujours recours aux avantages qui
leur sont destinés (comme par exemple le pharmacien de référence
ou les trajets de soins). Certains indicateurs sont trés bons, comme
la qualité de la relation avec le médecin, tandis que d'autres sont plus
préoccupants, comme le risque d'hospitalisations évitables pour les
personnes atteintes de bronchopathie chronique, la qualité du suivi des
personnes diabétiques ou le risque de devoir reporter des soins pour
raisons financiéres. La prévention reste - comme souvent - le parent
pauvre.
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Dotation infirmiére dans les soins intensifs belges :
impact de deux ans de pandémie de COVID-19
(Rapport 353)

Le personnel soignant a beaucoup souffert de la crise du COVID-19,
en particulier les infirmiers de soins intensifs. La situation était déja
préoccupante bien avant la pandémie, elle est devenue franchement
critique aujourd’hui. Cette étude du KCE montre que de nombreux
infirmiers de soins intensifs sont a la limite du burn-out et envisagent
de quitter leur emploi, ou méme la profession infirmiére. Un bon
environnement de travail est un élément essentiel pour retenir dans
nos hépitaux ces professionnels hautement spécialisés et difficilement
remplacables. Le Fonds Blouses blanches a été un premier pas historique
pour améliorer leur situation (et celle de la profession infirmiére en
général) mais il est a présent temps de passer a la vitesse supérieure avec
un véritable plan global pour attirer des infirmiers vers les unités de soins
intensifs et les motiver a y rester. Ce plan devrait porter, entre autres,
sur une meilleure reconnaissance, une rémunération adéquate, une
promotion de la formation ainsi qu'une dotation en personnel conforme
aux normes internationales.
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Télémonitoring des patients COVID-19
(Rapport 354)

Au plus chaud de la crise sanitaire, de nombreuses initiatives de
télémonitoring de patients atteints de COVID-19 ont vu le jour, en
Belgique et partout dans le monde. Leur but : alléger la pression sur
les hopitaux et réduire la charge de travail des soignants de premiére
ligne. Rétrospectivement, ces projets ont-ils atteint leurs objectifs ?
Pour répondre a cette question, les chercheurs du KCE ont analysé en
profondeur 12 de ces projets. Leur conclusion est que le concept de
télémonitoring sera amené a jouer un réle important en médecine a
I'avenir... mais que de nombreux aspects doivent encore étre peaufinés.
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Utilisation et organisation de 'ECMO en Belgique :
un état des lieux
(Rapport 355)

LECMO (ExtraCorporeal Membrane Oxygenation) est une technique
d'oxygénation du sang par circulation extracorporelle utilisée dans les
unités de soins intensifs. Pendant la pandémie de COVID-19, beaucoup
de patients en insuffisance respiratoire grave ont pu en bénéficier. Mais
méme si elle permet de sauver des vies, cette technique est trés lourde
et comporte des risques importants. Son utilisation doit donc étre bien
encadrée. Il a été demandé au KCE de dresser un état des lieux de
I'utilisation de 'ECMO en Belgique et d'identifier les facteurs permettant
d'optimiser cette pratique. La littérature en décrit plusieurs, tels que
la concentration de I'ECMO dans quelques hopitaux, la formation
(continue) de I'équipe soignante, la mise en place de protocoles
standardisés ou l'enregistrement des données. Les chercheurs du KCE
estiment que l'on ne dispose actuellement pas d'une vision suffisamment
claire de la maniére dont 'ECMO est pratiquée dans nos hopitaux. lls
préconisent donc de commencer par mettre en place un enregistrement
systématique des données nécessaires a une réflexion plus objective sur
une éventuelle (ré)organisation de 'ECMO au niveau du pays.
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Licences obligatoires pour les médicaments onéreux :
considérations juridiques et économiques
(Rapport 356)

Partout dans le monde, les prix croissants des médicaments innovants
exercent une pression difficilement supportable sur les systemes de
santé. Lavenir suscite des inquiétudes plus fortes encore, car la médecine
va vers des traitements de plus en plus personnalisés, et donc vers des
médicaments de plus en plus complexes... et onéreux.

Loctroi de licences obligatoires par les autorités publiques est parfois
évoqué comme une solution afin de pouvoir fabriquer et mettre sur
le marché des versions meilleur marché de médicaments onéreux. La
Commission de la Santé et de 'Egalité des chances de la Chambre a
demandé au KCE d'évaluer dans quelle mesure cet instrument pourrait
&tre mis en ceuvre chez nous. Il ressort de 'étude, menée en étroite
collaboration avec des équipes coordonnées par I'Universiteit Antwerpen
et la KULeuven, que les licences obligatoires sont un mécanisme qui
permetde pondérer la protection étendue conférée par les brevets lorsque
celle-ci semble déséquilibrée. Elles ne peuvent toutefois étre utilisées
que dans des circonstances exceptionnelles, et comme un outil parmi
d'autres pour tenter de préserver un prix abordable pour les médicaments.
Chaque situation doit donc étre envisagée au cas par cas. Les chercheurs
considérent également qu'il est nécessaire de se coordonner avec d'autres
pays européens.
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Indicateurs de qualité pour la prise en charge du cancer
de l'ovaire
(Rapport 357)

Le KCE propose dans ce rapport un ensemble de 15 indicateurs de
qualité pour la prise en charge du cancer de l'ovaire. Cette démarche
s'inscrit dans un processus continu d'amélioration de la qualité des
soins en oncologie en Belgique et a déja été appliquée avec fruit pour
d'autres types de cancers. Les résultats des 15 indicateurs ont été calculés
au niveau national, et tous les hopitaux recoivent ensuite un rapport
d'évaluation individuel envoyé par la Fondation Registre du Cancer, afin
de leur permettre d'identifier leurs points forts et leurs points faibles
et d'améliorer leurs pratiques si nécessaire. Dans une seconde partie,
I'étude démontre que les chances de survie sont nettement plus élevées
dans les hépitaux qui traitent un grand nombre de patientes chaque
année. Le KCE plaide donc pour une concentration de la prise en charge
du cancer de l'ovaire dans un nombre limité de centres de référence. La
reconnaissance de ces centres de référence ne doit cependant pas se
baser sur le seul nombre de patientes traitées.
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Organisation des soins hospitaliers pédiatriques en
Belgique : situation actuelle et possibilités de réforme
(Rapport 358)

La place d'un enfant malade est-elle vraiment a I'hépital ? D'autres pays
que le ndtre ont mis en place des soins pédiatriques « transmuraux », qui
permettent de prendre en charge a domicile des enfants qui auraient
normalement été traités a I'hépital. Ce rapport analyse la maniere dont
la pédiatrie est organisée et financée au sein des hopitaux belges
et examine dans quelle mesure et selon quelles modalités les soins
transmuraux pourraient - en partie - éviter des séjours a I'hépital ou les
raccourcir.
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https://kce.fgov.be/fr/publications/tous-les-rapports/organisation-des-soins-hospitaliers-pediatriques-en-belgique-situation-actuelle-et-possibilites-de

2 Que faisons-nous ?

Vers des soins (plus) intégrés en Belgique
(Rapport 359)

Notre systéeme actuel de soins de santé est essentiellement basé sur
une approche par maladie et financé par prestation, ce qui n‘est pas
optimal pour faire face aux défis du vieillissement et de la multiplication
des maladies chroniques. C'est pourquoi il est souhaitable d'évoluer
vers un systéme de « soins intégrés », c'est-a-dire des soins plus adaptés
aux besoins multidimensionnels des patients atteints de maladies
chroniques, tout au long de leur vie et a travers les différentes lignes de
soins. Différentes initiatives en ce sens sont déja en cours en Belgique,
tant au niveau fédéral que des entités fédérées, mais les acteurs de terrain
ont I'impression que celles-ci ne sont pas encore assez coordonnées. Le
nouveau Plan interfédéral sur les Soins intégrés, prévu pour début 2024,
devrait pouvoir remédier a ce probléme.
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Comment améliorer I'accés aux soins de santé des
personnes en situation de handicap intellectuel ?
(Rapport 361)

En Belgique comme ailleurs dans le monde, les personnes en situation
de handicap intellectuel meurent plus tét que la population générale,
notamment a cause d'un manque de détection de leurs problémes de
santé. Le KCE a enquété sur le terrain pour identifier les obstacles qui
freinent l'accés de ces personnes aux soins de santé courants. L'étude
débouche sur 8 objectifs concrets déclinés en 25 pistes d'action. Un
de leurs dénominateurs communs est qu'il faut accorder davantage
de temps aux soignants lorsqu'’ils s'occupent de ce type de patients. Et
un autre constat essentiel s'impose : une grande partie des solutions
proposées pourraient étre bénéfiques pour une part bien plus large
de la population que les seules personnes en situation de handicap
intellectuel.
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Politique de dotation en personnel des établissements
d’hébergement pour personnes agées : une enquéte
exploratoire menée pendant la pandémie de COVID-19

En milieu hospitalier, il a déja été largement démontré qu'il existe une
relation entre, d'une part, les niveaux de dotation en personnel infirmier
(nombre et mix de compétences) et la qualité de l'environnement de
travail et, d'autre part, le bien-étre du personnel et la qualité des soins.
Cette étude explore des caractéristiques similaires relatives au personnel
(ratio résidents/soignants, environnement de travail, soins non réalisés,
bien-étre du personnel, qualité des soins percue par le personnel, etc.)
dans le cadre des établissements d’hébergement pour personnes dgées
(MR et MRS) pendant la pandémie de COVID-19.
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ETUDES DE HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT

Les études de type HTA analysent lefficacité et
la sécurité d'une « intervention de santé » (un
médicament, un implant, un vaccin, une technique
opératoire...). Lorsque les résultats sont positifs,
une analyse économique du rapport coUt-utilité
de l'intervention est généralement réalisée dans la
foulée.

Le but est alors de déterminer le rapport entre le co(t
de ladite intervention et le bénéfice qu'elle apporte
aux patients et a la société en termes d'années de vie
gagnées et de qualité de vie. En plus de ces aspects
cliniques et économiques, une étude HTA compléte
comprend aussi des aspects organisationnels,
sociaux, juridiques et éthiques. Ces analyses sont le
plus souvent réalisées pour des produits présentés
comme innovants, pour lesquels I'industrie négocie
des prix parfois (trés) élevés avec les pouvoirs publics.

Un seul rapport HTA a été publié en 2022.
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Evaluation du vaccin Shingrix contre le Zona
(Rapport 360)

Le zona est une maladie douloureuse provoquée par une réactivation du
virus de la varicelle. Dans la plupart des cas, il guérit spontanémenten 2 a
4 semaines. Il peut toutefois avoir des complications, comme la névralgie
post-herpétique (10 a 20 % des cas de zona), ou d'autres problemes plus
rares mais aussi plus graves. Le zona touche plus souvent les personnes
agées et celles dont I'immunité est déficiente. Depuis 2021, un nouveau
vaccin (Shingrix®) est arrivé sur le marché belge. Le Conseil supérieur
de la Santé (CSS) a recommandé qu'il soit proposé a toute la population
deés 60 ans, et a toutes les personnes immunodéprimées a partir de 16
ans... mais il ajoute qu'il faudra tenir compte des analyses économiques
avant de prendre une décision de remboursement. En effet, ce vaccin est
trés cher : 170 € par dose, et il faut deux doses. Le KCE rend a son tour
son avis : ce prix est trop élevé par rapport aux bénéfices de santé que
I'on peut attendre de ce vaccin. Si le remboursement était accordé, cette
vaccination co(terait au budget des soins de santé environ 602 millions €
la premiére année, et ensuite prés de 23 millions € par an. La question
se pose donc de savoir si des dépenses aussi importantes peuvent se
justifier pour une maladie qui reste relativement bénigne pour la plupart
des gens, surtout en cette période de restrictions budgétaires.
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2 Que faisons-nous ?

PROGRAMME KCE TRIALS

KCE Trials est un programme de financement d'essais
cliniques non commerciaux subsidiés par les autorités
fédéralesbelges.llabordedesquestionsgénéralement
laissées de coté par l'industrie malgré leur important
intérét sociétal. Il s'agit par exemple de comparer
des stratégies thérapeutiques entre elles (p.ex. deux
techniques chirurgicales) ou d'étudier leffet des
médicaments existants sur des populations rarement
prises en compte dans les études commerciales (p.ex.
enfants, personnes agées). Le KCE finance des études
pragmatiques, comparatives et multicentriques.

KCE

TRIALS

KCE RAPPORT ANNUEL 2022

Les essais cliniques de KCE Trials sont
®* non-commerciaux

e pragmatiques et axés sur la pratique : a la différence des essais
commerciaux, ils portent sur des patients traités dans les conditions
de la vie réelle (dans les hopitaux, les cabinets de médecine générale,
les maisons de repos, etc.)

e comparatifs : ils comparent 'efficacité de traitements déja utilisés
mais qui n‘ont jamais été comparés directement entre eux

* potentiellement susceptibles de permettre des économies pour
I'assurance maladie

¢ non limités a des médicaments ou a des dispositifs médicaux :
ils peuvent aussi porter sur des modifications de style de vie,
des psychothérapies, des tests de diagnostic, des interventions
chirurgicales...

assurés de générer des bases de données disponibles pour des
recherches d’intérét public, afin de pouvoir mener, par exemple,
des études colt-efficacité détaillées et indépendantes.
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KCE

TRIALS 2022 .n quelques chiffres

Le KCE est responsable de la
sélection et du financement
des essais cliniques, mais ne les
conduit pas lui-méme.

2 nouveaux
contrats ont

appels a été signés
La coordination et la réalisation études ont _avec des
sont de la responsabilité des été lancés équipes de
équipes de recherche des recherche
belges

hopitaux, universités ou d'autres
organismes de recherche non
commerciaux.

-

Plus d'infos

www.kce.fgov.be/fr/kce-trials

6 11

études articles
sont entrées scientifiques

en phase ont été

d’'analyse publiés
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http://www.kce.fgov.be/fr/kce-trials

2 Que faisons-nous ?

Le tableau de bord dynamique KCE TRIALS permet de consulter a tout moment  mentale, etc.). Ce tableau de bord est mis a jour chaque vendredi, sur la base
I'état du recrutement des études en cours dans les hopitaux belges ainsi que dans ~ des données saisies dans EDGE Belgium par les sites de recrutement. Il présente
d'autres lieux de recherche (cabinets de médecine générale, centres de santé également les résultats des études déja publiées.

KCE TRIALS DYNAMIC DASHBOARD
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Fin 2022, le programme KCE Trials totalisait
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1  Qu'est-ce que le KCE ? 2 Que faisons-nous ? 3

En 2022

7 essais )
cliniques ont
été cloturés et

leurs résultats
publiés

ADVOR : Etude des effets diurétiques de
l'acétazolamide (Diamox®) chez des patients
présentant  une  insuffisance  cardiaque
décompensée et une surcharge volémique. [3

C] BeNeDuctus* : Etude de non infériorité du
traitement médicamenteux versus pas de
traitement chez les nourrissons prématurés
souffrant du canal artériel persistant.

C] Big Bird : Efficacité d'un programme de prise C]
en charge mixte pour larrét progressif de
I'usage de benzodiazépines dans les troubles
du sommeil en premiére ligne de soins.

Comment travaillons-nous ? 4. Comptes et bilan 2022

COV-AID Evaluation de lefficacité des
molécules anti-inflammatoires anakinra,
tocilizumab et siltuximab chez les patients
atteints par le COVID-19 en détresse respiratoire
et choc cytokinique (342 patients dans 16
hopitaux belges). Les résultats sont publiés
(JAMA).

DAWN-Plasma : Don d'anticorps contre le nCoV
chez des patients hospitalisés. Cette étude a
permis d'enrdler 489 patients dans 21 hdpitaux
belges. Les résultats sont publiés (European
Respiratory Journal).

DisCoVeRy : Etude multicentrique coordonnée
par I'INSERM (France), sur lefficacité et la
sécurité des traitements de patients adultes
hospitalisés  pour un COVID-19. Trois
centres hospitaliers belges y ont participé,
avec un total de 53 patients. Les résultats
sont publiés (Lancet).

DOMINO : Régime ou médication chez les
patients atteints du syndrome de lintestin
irritable. Les premiers résultats sont connus et la
publication est en cours.

5. Contact et mentions légales

6 essais
cliniques
sont entrés

en phase
d’analyse

BLING I1I* : Comparaison de l'administration
des beta-lactames par voie continue ou
intermittente chez des patients septiques en
soins intensifs.

GonoScreen : Efficacité du dépistage des
infections sexuellement transmissibles (IST)
chezles hommes qui ont des relations sexuelles
avec d'autres hommes (HSH).

IODA-pilot : Faisabilité d'un essai randomisé
pragmatique comparant la chirurgie immédiate
et la chirurgie facultative retardée pour le
traitement des lésions aigués du ligament
croisé antérieur.

* Les études marquées d'une astérisque se font dans le cadre de collaborations internationales multicentriques. Un certain nombre de ces études se font dans le cadre du projet BeNeFIT (voir p.28).

KCE RAPPORT ANNUEL 2022

DO


https://kce.fgov.be/fr/kce-17001-essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-en-double-aveugle-et-de-phase-iv-portant-sur-les
https://kce.fgov.be/fr/kce-16013-etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-permettant-d%E2%80%99%C3%A9valuer-la-non-inf%C3%A9riorit%C3%A9-du-traitement
https://kce.fgov.be/fr/kce-17016-efficacit%C3%A9-d%E2%80%99un-programme-de-prise-en-charge-mixte-pour-l%E2%80%99arr%C3%AAt-progressif-de-l%E2%80%99usage-de
https://kce.fgov.be/fr/kce-17001-essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-en-double-aveugle-et-de-phase-iv-portant-sur-les
https://kce.fgov.be/fr/kce-16013-etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-permettant-d%E2%80%99%C3%A9valuer-la-non-inf%C3%A9riorit%C3%A9-du-traitement
https://kce.fgov.be/fr/kce-17016-efficacit%C3%A9-d%E2%80%99un-programme-de-prise-en-charge-mixte-pour-l%E2%80%99arr%C3%AAt-progressif-de-l%E2%80%99usage-de
https://kce.fgov.be/fr/cov201002-une-%C3%A9tude-interventionnelle-prospective-randomis%C3%A9e-pour-%C3%A9valuer-l%E2%80%99efficacit%C3%A9-des-mol%C3%A9cules
https://kce.fgov.be/fr/cov201003-don-danticorps-contre-le-ncov-dawn-plasma
https://kce.fgov.be/fr/cov201001etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-adaptative-de-l%E2%80%99efficacit%C3%A9-et-de-la-s%C3%A9curit%C3%A9-des
https://kce.fgov.be/fr/kce-16001-r%C3%A9gime-ou-m%C3%A9dication-chez-les-patients-atteints-du-syndrome-de-l%E2%80%99intestin-irritable-%E2%80%93
https://kce.fgov.be/fr/cov201002-une-%C3%A9tude-interventionnelle-prospective-randomis%C3%A9e-pour-%C3%A9valuer-l%E2%80%99efficacit%C3%A9-des-mol%C3%A9cules
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2781880
https://kce.fgov.be/fr/cov201003-don-danticorps-contre-le-ncov-dawn-plasma
https://erj.ersjournals.com/content/early/2021/07/29/13993003.01724-2021
https://erj.ersjournals.com/content/early/2021/07/29/13993003.01724-2021
https://kce.fgov.be/fr/cov201001etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-adaptative-de-l%E2%80%99efficacit%C3%A9-et-de-la-s%C3%A9curit%C3%A9-des
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1473309921004850?via%3Dihub
https://kce.fgov.be/fr/kce-16001-r%C3%A9gime-ou-m%C3%A9dication-chez-les-patients-atteints-du-syndrome-de-l%E2%80%99intestin-irritable-%E2%80%93
https://kce.fgov.be/fr/kce-17005-une-%C3%A9tude-phase-iii-randomis%C3%A9e-et-contr%C3%B4l%C3%A9e-pour-comparer-l%E2%80%99administration-des-beta
https://kce.fgov.be/fr/kce-181133-efficacit%C3%A9-du-d%C3%A9pistage-des-ist-chez-les-hsh-l%C3%A9tude-gonoscreen
https://kce.fgov.be/fr/kce-181158-faisabilit%C3%A9-de-la-r%C3%A9alisation-dun-essai-randomis%C3%A9-pragmatique-qui-compare-la-chirurgie
https://kce.fgov.be/fr/kce-17005-une-%C3%A9tude-phase-iii-randomis%C3%A9e-et-contr%C3%B4l%C3%A9e-pour-comparer-l%E2%80%99administration-des-beta
https://kce.fgov.be/fr/kce-181133-efficacit%C3%A9-du-d%C3%A9pistage-des-ist-chez-les-hsh-l%C3%A9tude-gonoscreen
https://kce.fgov.be/fr/kce-181158-faisabilit%C3%A9-de-la-r%C3%A9alisation-dun-essai-randomis%C3%A9-pragmatique-qui-compare-la-chirurgie
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Stratégie thérapeutique
COBRA-Slim avec ou sans acces accéléré aux
anti-TNF pour l'induction de la rémission chez
les patients atteints de polyarthrite rhumatoide
précoce. Les résultats seront disponibles en
2023.

CONFIDENT : Evaluation de lefficacité du
plasma de CONvalescents du COVID-19
chez des patients COVID-19 présentant une
insuffisance respiratoire et traités par ventilation
mécanique. Le protocole a également été
publié.

Les résultats seront disponibles en 2023.

IMCOVAS : Etude multicentrique belge com-
parant différentes modalités d'administration
pour les 3 vaccins Pfizer, Moderna et Astra-Ze-
neca contre le COVID-19. L'étude a enrdlé 840
patients. Les résultats seront disponibles en

2023.
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Comment travaillons-nous ? 4. Comptes et bilan 2022

2 essais
cliniques
ont terminé

leur
recrutement

RenoMet : Evaluation de l'effet protecteur de
la metformine sur la fonction rénale de patients
non diabétiques présentant une insuffisance
rénale précoce a modérée.

SAFEBOOSC IlI* : Evaluation d'une prise en
charge des nouveau-nés prématurés basée
sur le monitoring du taux d'oxygéne cérébral
par spectroscopie infrarouge proche versus la
surveillance habituelle.

5. Contact et mentions légales

20 essais
cliniques
sont en

cours de
recrutement

AGNOHSTIC : Effet de l'utilisation d'HYALO-
BARRIER® GEL ENDO a la suite d'une hysté-
roscopie afin d'améliorer la fertilité chez les
femmes atteintes de pathologie intra-utérine
souhaitant étre enceintes.

AlLTogether1* : Evaluation de différents pro-
tocoles thérapeutiques chez des enfants et
jeunes adultes avec un diagnostic récent de
leucémie lymphoblastique aigué.

ARON : Impact d'une guidance clinique et d'un
dosage 'point of care’ de CRP chez les enfants
sur la réduction de prescription d'antibiotiques
par les médecins généralistes.

* Les études marquées d'une astérisque se font dans le cadre de collaborations internationales multicentriques. Un certain nombre de ces études se font dans le cadre du projet BeNeFIT (voir p.28).
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https://kce.fgov.be/fr/kce-16002-cobra-slim-avec-ou-sans-acc%C3%A8s-acc%C3%A9l%C3%A9r%C3%A9-aux-anti-tnf-pour-l%E2%80%99induction-de-la-r%C3%A9mission-chez
https://kce.fgov.be/fr/cov201004etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-%C3%A9valuant-l%E2%80%99efficacit%C3%A9-du-plasma-de-convalescents-d%E2%80%99une
https://kce.fgov.be/fr/cov201288-%C3%A9valuation-de-limmunog%C3%A9nicit%C3%A9-et-de-linnocuit%C3%A9-des-vaccins-commercialis%C3%A9s-pour-le-covid-19
https://kce.fgov.be/fr/kce-16002-cobra-slim-avec-ou-sans-acc%C3%A8s-acc%C3%A9l%C3%A9r%C3%A9-aux-anti-tnf-pour-l%E2%80%99induction-de-la-r%C3%A9mission-chez
https://kce.fgov.be/fr/cov201004etude-multicentrique-randomis%C3%A9e-%C3%A9valuant-l%E2%80%99efficacit%C3%A9-du-plasma-de-convalescents-d%E2%80%99une
https://kce.fgov.be/fr/cov201288-%C3%A9valuation-de-limmunog%C3%A9nicit%C3%A9-et-de-linnocuit%C3%A9-des-vaccins-commercialis%C3%A9s-pour-le-covid-19
https://kce.fgov.be/fr/essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-en-double-aveugle-portant-sur-l%E2%80%99effet-protecteur-de-la
https://kce.fgov.be/fr/kce-181144-essai-clinique-pragmatique-multinational-de-phase-iii-randomis%C3%A9-en-ouvert-%C3%A9valuant-le
https://kce.fgov.be/fr/essai-clinique-multicentrique-randomis%C3%A9-en-double-aveugle-portant-sur-l%E2%80%99effet-protecteur-de-la
https://kce.fgov.be/fr/kce-181144-essai-clinique-pragmatique-multinational-de-phase-iii-randomis%C3%A9-en-ouvert-%C3%A9valuant-le
https://kce.fgov.be/fr/kce-17002-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-versus-aucun-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-%C3%A0-la-suite-dune-hyst%C3%A9roscopie
https://kce.fgov.be/fr/kce-17010-une-%C3%A9tude-clinique-pour-les-enfants-et-jeunes-adultes-atteints-de-leuc%C3%A9mie-lymphoblastique
https://kce.fgov.be/fr/kce-181137-impact-d%E2%80%99une-guidance-clinique-et-d%E2%80%99un-dosage-%E2%80%98point-of-care%E2%80%99-de-crp-chez-les-enfants-le
https://kce.fgov.be/fr/kce-17002-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-versus-aucun-hyalobarrier%C2%AE-gel-endo-%C3%A0-la-suite-dune-hyst%C3%A9roscopie
https://kce.fgov.be/fr/kce-17010-une-%C3%A9tude-clinique-pour-les-enfants-et-jeunes-adultes-atteints-de-leuc%C3%A9mie-lymphoblastique
https://kce.fgov.be/fr/kce-181137-impact-d%E2%80%99une-guidance-clinique-et-d%E2%80%99un-dosage-%E2%80%98point-of-care%E2%80%99-de-crp-chez-les-enfants-le

2 Que faisons-nous ?

BeNeBio (BeNeFIT)* : Réduction des doses de
produits biologiques de nouvelle génération
(inhibiteurs des interleukines 17 et 23) dans
le psoriasis : une étude pragmatique de non-
infériorité, multicentrique, randomisée et

controlée.

BENEFICIAL : Etude de I'impact d'un dosage
précis de la vancomycine par un programme
informatique pour des enfants en soins intensifs.

BEST CORNEA Comparaison de deux
techniques chirurgicales de traitement de la
décompensation endothéliale de la cornée :
la Descemet Stripping Automated Endothelial
Keratoplasty et la Descemet Membrane
Endothelial Keratoplasty.

BLENDED : Comparaison de thérapies (psycho-
dynamiques ou cognitivo-comportementales)
sous forme « combinée » (entretiens face-a-face
et sessions en ligne) ou exclusivement en face a
face pour la prise en charge de la dépression.

C-EASIE : Administration précoce de vitamine
C en cas de septicémie ou de choc septique
dans les services d'urgence (essai controlé
randomisé, multicentrique et en double
aveugle).
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COGENIUS : Comparaison de deux techniques
de traitement par radiofréquence (conventionnel
et a froid) des nerfs géniculaires versus placebo
(procédure fictive) chez des patients souffrant de
douleurs chroniques du genou.

CovCOG : Etude de I'amélioration des fonctions
cognitives et de la qualité de vie apres des
programmes de psychoéducation cognitifs
ou de gestion des émotions chez les patients
atteints de COVID long.

DUET (BeNeFIT)* : Traitement de l'aspergillose
invasive par combinaison d'azole-echinocandine.

Foot Drop Comparaison du traitement
conservateur et du traitement chirurgical du pied
tombant dans la compression du nerf péronier.

HYFOIL : Effet sur la conception d'un ringage
tubaire supplémentaire avec un produit
de contraste liposoluble (essai randomisé,
multicentrique chez des femmes ayant des
difficultés a concevoir et ayant au moins une
trompe de Fallope perméable a I'HyFoSy).

PRECISE (BeNeFIT)* : Impact de l'alimentation
entérale a haute teneur en protéines versus
alimentation normale sur la récupération aprés

-

admission aux soins intensifs : essai randomisé
en triple aveugle chez des patients en soins
intensifs ventilés mécaniquement.

PRIMALung : Irradiation cérébrale prophylactique
versus surveillance active par IRM chez les patients
avec un cancer du poumon a petites cellules.

PuRe-COVID : Réhabilitation pulmonaire chez
les patients atteints de COVID long.

SOPRANO : Prévention de la récidive endosco-
pique postopératoire dans la maladie de Crohn.

SurLym Traitement du lymphoedéme
comparaison d'une chirurgie reconstructrice
versus pas de chirurgie, en plus d'un traitement

décongestionnant standard.

TreatPaCS : Prise en charge d'enfants en age
préscolaire qui bégaient : comparaison de trois
traitements (Mini-KIDS, comportement socio-
cognitif et Lidcombe)

UNLOCK : Etude pilote en vue d'un essai
randomisé sur les modalités de revalidation
locomotrice et nutritionnelle chez les patients
atteints de COVID long.

* Les études marquées d'une astérisque se font dans le cadre de collaborations internationales multicentriques. Un certain nombre de ces études se font dans le cadre du projet BeNeFIT (voir p.28).
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https://kce.fgov.be/fr/benefit18574-impact-de-l%E2%80%99alimentation-ent%C3%A9rale-%C3%A0-haute-teneur-en-prot%C3%A9ines-vs-normale-sur-la
https://kce.paddlecms.net/fr/kce-trials/essais-cliniques-finances/primalung-irradiation-cerebrale-prophylactique-versus-surveillance-active-par-irm-chez-les-patients
https://www.kce.fgov.be/fr/kce-trials/funded-trials/pure-covid-rehabilitation-pulmonaire-chez-les-patients-long-covid-lcov21-1294
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1  Qu'est-ce que le KCE ? 2 Que faisons-nous ? 3

7 essais
cliniques
sont en phase

de lancement J

C] ALIVE (BeNeFIT)* : Evaluation de lefficacité
et du rapport colt-efficacité de I'Attachment
Based Family Therapy chez les jeunes adultes
suicidaires.

Q BONANZA : Evaluation de la surveillance
précoce de l'oxygénation du cerveau sur le
pronostic neurologique et fonctionnel a long
terme de patients atteints de lésions cérébrales
traumatiques graves.

[D CASES (BeNeFIT)* : Comparaison de deux
stratégies de traitement endovasculaire de
I'AVC ischémique (pose immédiate d'un stent
carotidien versus traitement différé).

Comment travaillons-nous ? 4. Comptes et bilan 2022

PEPPER : Détermination de la stratégie optimale
d'arrét du traitement chronique par inhibiteur
de la pompe a protons chez les patients suivis
en médecine générale.

PERSuaDER (BeNeFIT)* Décontamination
sélective péri-opératoire du tube digestif pour
prévenir les complications infectieuses graves
aprés cesophagectomie.

5. Contact et mentions légales

PRIORI : Evaluation de I'effet de I'administration
de symbiotiques chez les femmes enceintes a
risque d'accouchement prématuré.

SAUNA (BeNeFIT)* : Tumeurs neuroendo-
crines : évaluation de l'efficacité de la poursuite
des analogues de la somatostatine lors de la
progression de la maladie.

* Les études marquées d'une astérisque se font dans le cadre de collaborations internationales multicentriques. Un certain nombre de ces études se font dans le cadre du projet BeNeFIT (voir p.28).
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BeNeFIT

Le KCE et son homologue néerlandais ZonMw co-financent certains essais cliniques
dans le cadre d'un appel conjoint appelé BeNeFIT (Belgium-Netherlands Funding of
International Trials).

En effet, de nombreuses questions relatives aux soins de santé sont pertinentes
pour les deux pays ; le développement de processus de sélection communs et les
échanges de bons procédés entre chercheurs permettent de renforcer I'expertise des
deux équipes et d'obtenir plus rapidement des résultats.

BeNeFIT totalise actuellement neuf études (dont deux ont été abandonnées) résultant
d'un premier call lancé en 2018 et d'un deuxiéme lancé en 2020. Un troisiéme call a
été lancé fin 2022. L'évaluation des propositions est encore en cours.
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2 Que faisons-nous ?

PROGRAMME DROIT A 'OUBLI

Les personnes qui ont souffert d'un cancer par le passé
ou qui sont atteintes d'une pathologie chronique
présentent un « risque de santé aggravé ». Pour cette
raison, ces personnes peuvent rencontrer de sérieuses
difficultés a obtenir une couverture de certaines
assurances, par exemple une assurance solde restant
dl qui leur permettrait de bénéficier d'un crédit
hypothécaire et de devenir propriétaires d'un bien
immobilier, ou une assurance revenu garanti.

Depuis 2019, la Belgique a mis en place un « droit
a l'oubli » pour ce type d'assurances. Désormais,
les personnes déclarées guéries d'une affection
cancéreuse depuis au moins 8 ans ont la possibilité
de souscrire une assurance solde restant di ou une
assurance revenu garanti sans se voir imposer une
surprime liée a ces antécédents. La nouvelle loi prévoit
aussi de réduire le délai d'attente aprés certains cancers
et de limiter la possibilité de refus et le plafond des
surprimes pour d'autres pathologies (cancéreuses ou
chroniques) listées dans des « grilles de référence ». Le
KCE est chargé de réévaluer tous les deux ans la liste
des pathologies reprises dans ces grilles de référence,
en fonction des progrés médicaux et des données
scientifiques disponibles a leur sujet.
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Début 2022, le KCE a publié un premier rapport dans
le cadre de ce nouveau programme. Il formule de
nouvelles propositions pour certains types de cancer
du sein.

Une autre étude a été lancée pour examiner s'il est
possible d'inclure également le diabéte de type 1
(maladie chronique) dans les grilles de référence
actuelles et, si oui, moyennant quelles conditions
(publication prévue début 2024).

Le Droit a lI'oubli pour le cancer du
sein : nouvelles propositions
(Rapport 351)
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2 Que faisons-nous ?

PARTICIPATION AU RESEAU BELGE
D'EVIDENCE-BASED PRACTICE (EBP)

Le Réseau belge d'Evidence-Based
Practice (EBP), rebaptisé Evikey depuis
2022, coordonne les acteurs fédéraux de
I'EBP en Belgique, met I'ensemble des
guidelines pour les soins de premiére
ligne et autres supports d'information
evidence-based a la disposition des
prestataires de soins sur un portail en
ligne unique (www.evikey.be) et donne
acces a une bibliotheque en ligne
(CDLH).

KCE RAPPORT ANNUEL 2022

Au sein de ce réseau, le KCE est chargé de coordonner
la cellule de priorisation. Le role de cette cellule est de
procéder a la sélection des projets a mettre en ceuvre
en priorité.

Un appel a propositions de projets a été lancé au
printemps 2022 pour le programme de travail 2023.
Douze propositions de projets ont été introduites.
Aprés une évaluation scientifique et une procédure
de recherche de consensus, et en tenant compte du
budget disponible, les projets suivants ont été retenus:

e Coxarthrose & Gonarthrose (implémentation d'un
guideline),
e Malnutrition  chez  les

personnes  agées

(développement d'un guideline de novo) et

¢ Logo de bonnes pratiques pour les sages-femmes
(implémentation d'un guideline).

—
—
\

——

Un appel a projets a également été lancé pour les
projets liés au COVID-19. Sur les quatre propositions
introduites dans ce cadre, une a été sélectionnée : Suivi
et revalidation des patients présentant des symptomes
persistants aprés le COVID-19 en premiere ligne
(implémentation d'un guideline).

Tout au long de I'année 2022, la cellule de priorisation
a également participé au développement et au soutien
du fonctionnement d'Evikey et a été étroitement
impliquée dans le démarrage de la traduction des
guidelines de I'nstitut Joanna Briggs (JBI). Enfin, a
travers la cellule de priorisation, le KCE participe a
la fois au Comité fédéral de pilotage et au Groupe
de travail développement des recommandations de
premiére ligne (WOREL).
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TASK FORCE THERAPEUTICS

VIRAL DISEASES

Depuis décembre 2021, le KCE coordonne la Task
Force fédérale Therapeutics Viral Diseases. Initialement
consacrée a l'analyse scientifique des médicaments
destinés a lutter contre le COVID-19 (d'ou son nom
initial de Task Force COVID Therapeutics), le champ
d'action de cette Task Force a progressivement été
élargi a d'autres maladies virales pouvant constituer
une menace pour notre systétme de santé, comme la
variole du singe ou une épidémie d'influenza (grippe).

Les missions de la Task Force portent sur 'évaluation de
la sécurité et de l'efficacité des médicaments destinés
a lutter contre ces infections virales, la détermination
des volumes & acheter, la relation entre leur colt et
leur valeur thérapeutique (HTA), leur positionnement
dans I'arsenal thérapeutique et leur distribution.

La Task Force est composée d'une vingtaine d'experts
belges académiques ou issus des agences et
administrations fédérales, et d'une dizaine d'experts
du KCE (pour la composition de la Task Force, voir ici).
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Depuis sa création, la Task Force a publié 10 avis sur de
nouveaux médicaments contre le COVID-19 (Lagevrio,
Veklury, Paxlovid, Xevudy, Evusheld, Bebtelovimab),
un avis sur le Tecovirimat utilisé contre la variole du
singe et un avis sur l'efficacité clinique de l'antiviral
oseltamivir (Tamiflu) contre l'influenza, a la demande
de la Plateforme Stock Pharmaceutique Stratégique.

Chaque fois que ces médicaments sont devenus
disponibles sur le marché belge, la Task Force a
développé des procédures pour leur délivrance en
pharmacie hospitaliére ou en officine de ville (car ils
ne sont pas fournis par le circuit commercial habituel,
mais par le stock stratégique fédéral).

Par ailleurs, la Task Force coordonne les travaux
de développement d'un document de guidance
destiné a informer les médecins généralistes sur les
médicaments disponibles contre le COVID-19 et sur
leur utilisation. Ce document est continuellement
remis a jour.

La Task Force participe également a I'élaboration et
aux mises a jour d'un document similaire destiné aux
médecins hospitaliers.

Contact et mentions légales
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INTERNATIONAL COLLABORATIONS

Le KCE s'inscrit dans les réseaux
d'expertise européens et
mondiaux. Sa réputation de
rigueur scientifique lui vaut

de nombreuses demandes de
collaboration a des groupes de
travail au niveau international.
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Réseaux
internationaux

Le KCE est un membre actif de plusieurs réseaux internationaux tels que :

EUnetHTA (European network for Health Technology Assessment) est un réseau européen d'agences de
Health Technology Assessment (HTA) qui comprend plus de 30 pays membres. L'objectif général de EUnetHTA
est de créer un réseau efficace et durable pour le HTA a travers 'Europe et de contribuer au développement
d'informations fiables, opportunes, transparentes et transférables en soutien a 'HTA dans les pays européens.
Pour ce faire, EUnetHTA constitue un référentiel de méthodes et processus, et organise la production collaborative
de «Joint Clinical Assessments » pouvant étre utilisés par les Etats membres. EUnetHTA travaille également & des
« Joint Scientific Consultations » avec l'industrie pour permettre aux producteurs de rassembler les preuves dont
ont besoin les autorités pharmaceutiques et les agences d'HTA pour prendre des décisions, respectivement, sur
I'autorisation de mise sur le marché et sur le remboursement des médicaments. En septembre 2021, EUnetHTA
a lancé le projet EUnetHTA21, qui a pour objectif de préparer les procédures en vue des futurs travaux au sein
du réseau d'HTA durable de I'UE, comme spécifié dans le nouveau réglement européen sur I'HTA (EU HTA
Regulation). Le KCE et I'INAMI collaborent tous deux a tous les modules de travail d'EUnetHTA21 au départ de
leurs compétences et mandats propres.
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https://www.eunethta.eu/
https://www.eunethta.eu/about-eunethta/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2282&from=EN%20
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Que faisons-nous ?

INAHTA (International Network for Health Technology Assessment) est le réseau international des agences de
HTA. Il offre a ses membres un forum permettant d'identifier leurs intéréts communs en matiére d'évaluation
des technologies de santé. INAHTA assure la publication de la base de données HTA database, un répertoire
international des projets et rapports dans le domaine de I'HTA, et collabore également au projet HTA Glossary.

IHSI (International Horizon Scanning Initiative) est une initiative internationale qui recueille des informations sur
les médicaments qui vont (ou pourraient) arriver sur le marché au cours des deux prochaines années et dont
I'impact pourrait étre important, sur le plan tant clinique que financier. Grace a ces informations, les responsables
politiques peuvent anticiper l'arrivée de ces nouveaux produits et préparer leurs politiques en conséquence. Ces
informations peuvent également étre utiles lors des négociations de prix avec l'industrie pharmaceutique. Le
KCE est représenté au sein du comité de pilotage (Steering Group) et du comité de gestion de la qualité (Quality
Management Group) de I'lHSI.

Beneluxa Initiative on Pharmaceutical Policy est une association regroupant les agences de HTA du
Benelux, d’Autriche et d'Irlande. Son but est d'améliorer I'accés des patients de ces pays a des traitements
pharmaceutiques de qualité & des prix raisonnables. A cet effet, ses membres partagent informations, expertise
et bonnes pratiques et négocient ensemble les prix des nouveaux produits arrivant sur leurs marchés respectifs
(avec pour résultat une plus grande transparence des prix).

ECRIN est un réseau international de scientifiques européens impliqués dans la recherche clinique. Son objectif
est de faciliter les recherches multicentriques transnationales en offrant aux investigateurs un appui et des outils
pour la réalisation de recherches a un échelon multinational. La Belgique n'est pas membre d’ECRIN mais le
programme KCE Trials a des contacts réguliers avec cette structure et ses membres dans le contexte d'accords de
collaboration internationaux.

GIN (Guidelines International Network) est une organisation internationale sans but lucratif qui regroupe
des organismes et des experts impliqués dans le développement de guides de pratique clinique (guidelines).
Le GIN a pour objectif de contribuer a I'amélioration de la qualité des soins par la promotion du développement
systématisé de guidelines et de leur implémentation a I'échelle internationale.
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Que faisons-nous ?

HTAI est l'organisation scientifique et professionnelle mondiale pour I'évaluation des technologies de santé
(Health Technology Assessment). C'est un forum neutre qui réunit des chercheurs, agences de recherche, décideurs
politiques, représentants de l'industrie, académiques, prestataires de soins, représentants des patients et des
consommateurs et autres stakeholders en provenance de 65 pays et 5 continents. HTAi organise une conférence
scientifique internationale annuelle et collabore au projet HTA Glossary. Des membres du personnel du KCE
participent a certains de ses groupes de travail (p.ex. au « Patient and Citizen Involvement Group ») et formations.

Projets européens
en cours

EUnetHTAZ21: le projet EUnetHTA21 a été lancé en septembre 2021. Il s'inscrit dans la continuité des
réalisations des actions conjointes d’'EUnetHTA et s'appuiera sur les enseignements tirés de cette initiative. Ses
travaux viseront a soutenir le futur systéme européen d'HTA dans le cadre du nouveau réglement européen en la
matiére. Le consortium EUnetHTA21 est dirigé par le ZIN (Pays-Bas) et comprend les agences d’HTA suivantes :
AEMPS (Espagne), AIFA (Italie), AIHTA (Autriche), GBA (Allemagne), HAS (France), INFARMED (Portugal), IQWIG
(Allemagne), KCE (Belgique), NCPE (Irlande), NIPN (Hongrie), NOMA (Norvege) et TLV (Suede).

EU-RESPONSE est un réseau de recherche et de préparation aux pandémies et aux maladies infectieuses
émergentes. Il s'agit d'un projet multinational de 5 ans, coordonné par I'INSERM (France). Il est financé par
le programme européen de recherche et d'innovation Horizon 2020 en vue de concevoir une plateforme
européenne adaptative pour les essais cliniques relatifs au COVID-19 et a d'autres maladies infectieuses
émergentes (SolidAct Trial), afin d'évaluer l'efficacité et la sécurité des médicaments. Dans ce cadre, des
hopitaux de toute I'Europe pourront étre impliqués. Un chercheur du KCE fait partie du conseil consultatif
scientifique et éthique indépendant créé pour conseiller sur la structure de la plateforme, « EU-SolidAct », et sur
les médicaments a étudier en priorité.
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PERMIT (PERsonalised Mediclne Trials) est un projet qui vise a établir des normes méthodologiques
pour les essais cliniques en médecine personnalisée. Il a été lancé en janvier 2020 dans le cadre du programme
européen de recherche et d'innovation Horizon 2020. Le consortium comprend des structures de recherche
paneuropéennes (ECRIN, EATRIS, ELIXIR-LU/UNILU), des bailleurs de fonds de la recherche (DLR), des agences
d'HTA (KCE, ISCIIl), des représentants de patients (EPF), des autorités compétentes (ISS) et des chercheurs en
protection des données (TMF).

Observatoire Européen des Systémes et Politiques de Santé (OMS) : Le KCE est le représentant
belge auprés de 'Observatoire Européen des Systemes et Politiques de Santé (European Observatory on Health
Systems and Policies) de 'OMS. L'Observatoire soutient les politiques de santé basées sur des données probantes
en produisant des analyses approfondies et rigoureuses des dynamiques des systémes de soins en Europe. Il
est par exemple responsable des rapports HIT (Health systems in Transition) par pays, qui sont des descriptions
détaillées de chaque systeme de santé. Le KCE est responsable de la mise a jour du rapport sur le systeme de
santé en Belgique depuis 2010 via le Health systems and policy monitor: Belgium et de la plateforme résumant
les mesures prises par la Belgique face a la crise du COVID depuis 2020 via le COVID-19 Health System Response
Monitor: Belgium.

IHSI-Medical Devices : Au sein du réseau international IHSI d’Horizon scanning de produits pharmaceutiques
a été lancée une initiative visant a développer un systéme similaire pour les dispositifs médicaux. Le KCE est
membre du groupe de travail et est sollicité tout particulierement pour partager son expertise en matiére d'analyse
prospective (cf. rapport 283 du KCE) avec le groupe de travail.
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1 Qu'est-ce que le KCE ? 2 Que faisons-nous ?

3 Comment travaillons-nous ? 4. Comptes et bilan 2022

CONSTITUTION DE NOS
PROGRAMMES D'ETUDES

Le KCE établit ses programmes
d'études sur la base d'appels a
sujets largement diffusés. Les
propositions ainsi collectées font
ensuite 'objet de procédures de
sélection strictement codifiées.

l KCE RAPPORT ANNUEL 2022

"=

5 KCE

Appels pour le programme d’études
annuel du KCE

Chaque année avant I'ét¢, le KCE lance un appel
a sujets d'études en vue de l¢laboration de son
programme annuel de l'année suivante. Ainsi, tout
citoyen, organisation, institution ou décideur public
peut soumettre des propositions.

La procédure de sélection est transparente et
expliquée en détail sur le site web du KCE.

Si vous souhaitez étre informé(e) du lancement du
prochain appel a sujets d'étude, vous pouvez vous
enregistrer sur le site web via l'onglet ‘Recevoir les
infos du KCE'.

5. Contact et mentions légales

5

¢

KCE

TRIALS

Appels pour le programme d’essais
cliniques de KCE Trials

Le programme KCE Trials fait également appel aux
propositions externes, en provenance notamment de
cliniciens et de patients, pour déterminer les sujets
de ses essais cliniques. Contrairement au programme
de recherche annuel du KCE, cet appel n‘a pas de
programmation fixe, mais il est généralement lancé au
moins une fois par an.

Vous pouvez demander a étre informé(e) des appels
futurs et a recevoir les informations spécifiques de KCE
Trials en vous abonnant a la mailing list Trials.

Vous trouverez plus d'informations sur les appels a
projets d'études cliniques sur cette page.
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www.kce.fgov.be/fr/kce-trials/calls
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2 Que faisons-nous ? 3 Comment travaillons-nous ?

Appels pour le programme
« Droit a l'oubli »

Dans le cadre de sa nouvelle mission « droit a l'oubli »
et de la révision des pathologies prises en compte
par la loi lors de la demande d'une assurance solde
restant d{, le KCE a organisé un appel a sujets d'étude.
L'objectif de cet appel était d'identifier les pathologies
a analyser en priorité par le KCE dans les années a
venir. Plusieurs associations de patients ont participé
au processus.

Vous trouverez plus d'informations sur la mission Droit
a l'oubli sur notre site web.

Pour étre informé de ce type d'appel, vous pouvez
vous enregistrer sur le site web via l'onglet ‘Recevoir
les infos du KCE'.
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Appels pour le réseau
EBP - Evikey

En tant que coordinateur de la cellule de priorisation
du réseau EBP, le KCE lance un appel annuel a
propositions de projets (développement, adaptation,
mise a jour ou implémentation de guidelines). Cet
appel est largement communiqué afin que toutes les
parties intéressées (groupes professionnels, cellules
d'expertise, centres académiques...) puissent y
répondre. Toutes les propositions sont examinées et
cotées par le KCE en fonction d'une série de critéres
scientifiques. Elles sont ensuite discutées avec les
partenaires du réseau EBP, et celles qui recueillent
le meilleur score sont sélectionnées sur la base d'un
consensus et en tenant compte du budget disponible.
Pour les projets sélectionnés, un appel d'offres public
est lancé via le SPF Santé publique.

Pour plus d'informations sur ce type d'appel, vous
pouvez vous enregistrer sur le site web via l'onglet
‘Recevoir les infos du KCE'.
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3 Comment travaillons-nous ?

COLLABORATIONS
AVEC DES EXPERTS EXTERNES

Nous faisons trés régulierement
appel a des compétences
externes - dont celles des
patients - pour nous épauler
dans la conception et la
réalisation de certaines parties
de nos études. Nous sollicitons
également des experts
extérieurs pour la validation de
chaque rapport.
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. Les sous-traitances

Malgré une équipe interne réunissant de nombreuses
compétences, le KCE ne détient pas toujours I'expertise
nécessaire intra-muros - ou ne dispose pas du temps
nécessaire - pour effectuer lui-méme toutes les études
dans les délais attendus. C'est pourquoi certaines
études sont totalement ou partiellement sous-traitées,
via des procédures de marchés publics, aupres
d'équipes universitaires, d'agences de consultance
spécialisées, d'autres institutions publiques, etc. Le
KCE reste toutefois responsable de la coordination, de
la supervision et du résultat final des projets.

5

Les experts externes
et les stakeholders

Le KCE travaille toujours en connexion avec le terrain.
Pour chaque projet, il est fait appel a des spécialistes,
cliniciens et autres, qui partagent leurs connaissances
avec les chercheurs et les aident, par exemple, a affiner
les questions de recherche ou a nuancer les méthodes
employées. IIs peuvent également attirer leur attention
sur certains éléments importants a prendre en compte
pour assurer |'acceptation des résultats sur le terrain et
leur traduction dans les pratiques des professionnels
de santé.

De méme, dans chacune de ses études, le KCE
invite également les parties prenantes intéressées
(stakeholders) pour recueillir leurs opinions sur le sujet
en question. Les avis des stakeholders sont toujours
pris en considération, mais ils sont identifiés comme
tels et distingués des résultats de recherche.

Pour toutes ces collaborations externes, la déclaration
des conflits d'intérét potentiels est systématique.

Ces rencontres permettent d'améliorer et de
professionnaliserl'interface entre le monde scientifique
et les prestataires de soins, les patients et les décideurs
politiques en matiére de soins de santé.
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LES PATIENTS DE PLUS EN PLUS
SOUVENT IMPLIQUES DANS
NOS ETUDES

Le KCE s'est explicitement engagé a impliquer
les patients de facon systématique comme
partenaires dans ses recherches. lls peuvent
étre impliqués comme « experts du vécu » car
leur expérience personnelle - et éventuellement
collective - des questions de santé abordées
leur confére un point de vue complémentaire
a celui des chercheurs sur la maniere de mener
la recherche et sur la pertinence des résultats.
lls peuvent également étre invités a titre de
stakeholders, pour défendre leurs intéréts en
tant que patients et usagers des services de
santé.

" "
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. Les validateurs

Tout rapport du KCE fait systématiquement l'objet
d'une validation scientifique interne et externe.

La validation interne est effectuée par deux experts du
KCE non impliqués dans la recherche, ainsi que par la
direction.

La validation externe fait appel a trois experts
extérieurs au KCE, dont au moins un est international.
De cette facon, le KCE bénéficie de regards extérieurs
critiques sur ses travaux, ce qui contribue de facon
trés constructive a leur pertinence et a leur rigueur
scientifique.

Les validations externes ont permis au KCE de se
constituer au fil des années un trés riche réseau de
relations parmi les experts nationaux et internationaux
possédant les connaissances les plus pointues dans
des domaines extrémement variés.

POLITIQUE EN MATIERE
DE CONFLITS D'INTERET

Le KCE tient absolument a son indépendance
et a sa neutralité. C'est pourquoi sa politique
en matiére de gestion des conflits d'intéréts est
claire et transparente :

¢ les chercheurs du KCE ne sont pas autorisés
a exercer d'autres activités professionnelles
pouvant donner lieu a des conflits d'intéréts ;

¢ tous les intervenants externes qui participent
aux études en tant que sous-traitants,
experts externes ou validateurs doivent
remplir et signer une déclaration d'intéréts.
Les intéréts ainsi signalés sont mentionnés
dans le colophon du rapport concerné.
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BILAN 2022

31/12/2021 I 31/12/2022

ACTIFS IMMOBILISES 154.957,39 139.865,71
I. Frais d’'établissement
Il. Immobilisations incorporelles 17.995,12 9.553,48
1. Immobilisations corporelles 119.756,47 113.106,43
A. Terrains et constructions 53.342,49 43.994,53
B. Installations, machines et outillage 44.610,99 54.090,33
C. Mobilier et matériel roulant 21.802,99 15.021,57
D. Location-financement et droits similaires
E. Autres immobilisations corporelles
F. Immobilisations en cours et acomptes versés
IV. Inmobilisations financiéres 17.205,80 17.205,80

ACTIFS CIRCULANTS

18.901.830,60

16.445.507,69

V. Créances a plus d'un an 510,87 1.827,54
A. Créances commerciales
B. Autres créances 510,87 1.827,54
VI. Stocks
VII. Créances a un an au moins 1.524.340,71 297.233,76
A. Créances commerciales
B. Autres créances 1.524.340,71 297.233,76
VIII. Placements de trésorerie
IX. Valeurs disponibles 17.258.193,62 15.983.882,14
X. Comptes de régularisation 118.785,40 162.564,25
TOTAL DES ACTIFS 19.056.787,99 16.585.373,40

l KCE RAPPORT ANNUEL 2022

4.

Comptes et bilan 2022

OO @



BILAN 2022

PASSIF

31/12/2021 I 31/12/2022

4. Comptes et bilan 2022

31/12/2021 31/12/2022

CAPITAUX PROPRES 6.369.431,65 6.355.656,64 IX. Dettes a un an au plus 12.687.356,34 10.229.716,76
A. Dettes a plus d'un an échéant dans l'année
I. Capital B. Dettes financiéres
11l Plus-values de réévaluation 1. Etablissements de crédit
V. Bénéfice (perte) reporté 6.369.431,65 6.369.431,65 2. Autres emprunts
résultat avant remboursement Boni 3.162.225,66 C. Dettes commerciales 2.133.742,50 2.750.433,12
remboursement Boni -3.176.000,67 D. Acomptes recus sur commandes 4.342.748,85 3.247.651,02
VI. Subsides en capital E. Dettes fiscales, salariales et sociales
1. Impbts
PROVISION ET IMPOTS DIFFERES 2. Rémunérations et charges sociales 1.054.853,38 1.055.631,95
F. Autres dettes 5.156.011,61 3.176.000,67
VII. Provisions pour risques et charges
A. Pensions et obligations similaires X. Comptes de régularisation
B. Charges fiscales
C. Grosses réparations et gros entretien TOTAL DU PASSIF 19.056.787,99 16.585.373,40
D. Autres risques et charges
DETTES 12.687.356,34 10.229.716,76
VIIl. Dettes a plus d'un an 0,00 0,00

A. Dettes financiéres

1. Dettes de location-financement et assimilées

2. Etablissements de crédit

B. Dettes commerciales

C. Acomptes recus sur commandes

D. Autres dettes
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RESULTATS 2022

31/12/2021 31/12/2022

4. Comptes et bilan 2022

31/12/2021 31/12/2022

I. Ventes et prestations 25.311.226,77 25.553.485,79 VI. Bénéfice (Perte) courant(e) avant impéts 5.154.440,38 2.362.225,66
A. Chiffre d'affaires
B. Variation des stocks VII. Produits exceptionnels 0,00 800.000,00
C. Production immobilisée A. Reprises d'amortissements et de réductions
. de valeur sur immobilisations incorporelles et
D. Facturation Interne corporelles
E. Autres produits d'exploitation 25.311.226,77 25.553.485,79 B. Réductions de valeur sur immobilisations
financiéres
Il. Coiits des ventes et des prestations 20.156.786,39 23.190.954,95 C. Reprises de provisions pour risques et charges
exceptionnels
A A isi ts et handi
pprovisionnements €t marchandises D. Plus-values sur réalisation d'actifs immobilisés
B. Servi t biens di 11.979.546,22 13.623.959,39 } )
ervices et biens divers E. Autres produits exceptionnels 800.000,00
C. Rémunérations, charges sociales et pensions 8.089.612,38 9.474.390,59
D. Amorti ts et réductions de val 87.627,79 92.604,97 X
mortissements et reductions de vaieur VIIIl. Charges exceptionnelles 5.156.061,61 3.176.000,67
E. Réductions de valeur sur stock ; . )
A. Amortissements et réductions de valeurs
F. Provisions pour risques et charges exceptionnels sur frais d'établissement, sur
; . immobilisations incorporelles et corporelles
G. Autres charges d'exploitation
, . . ) B. Réductions de valeur sur immobilisations
H. Charges d'exploitation portées a |'actif au titre de financiéres
frais de restructuration
C. Provisions pour risques et charges exceptionnels
D. Moins-val 2alisati ‘actifs i ilisé
11l. Bénéfice (Perte) d’exploitation 5.154.440,38 2.362.530,84 oins-values sur réalisation dactifs immobilisés
E. Autres charges exceptionnelles 5.156.061,61 3.176.000,67
F.Ch ti I rtées a l'actif au tit
IV. Prodults financiers 0,00 000 - Charges exceptionnelles portées a factf autitre
A. Produits des immobilisations financiéres
B. Produits des actifs circulants IX. Bénéfice (Perte) de I'exercice -1.621,23 -13.775,01
C. Autres produits financiers
V. Charges financiéres 0,00 305,18
A. Charges et dettes
B. Réductions de valeur sur actifs circulants autres
que stocks, commandes en cours et créances
C. Autres charges financiéres 305,18
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Q@ Centre administratif Botanique - Doorbuilding
Boulevard du Jardin botanique 55
B-1000 Bruxelles

®OOO

( +32(0)22873388

info@kce.fgov.be

K

I@

@ www.kce.fgov.be

(im) https://www.linkedin.com/company/200575/admin/
() https://twitter.com/KCEfgov

(#) https://www.facebook.com/KCEBelgium/
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5 KCE

Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg
Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé
Belgian Health Care Knowledge Centre

Le KCE est un organisme d'intérét public doté de la
personnalité juridique, classé dans la catégorie B visée
dans la loi du 16 mars 1954 relative au contréle de certains
organismes d'intérét public (parastatal B). Créé par la loi
programme (1) du 24 décembre 2002, publiée au Moniteur
belge du 31 décembre 2002.

Editeur responsable : Marijke Eyssen, directeur général a.i.,
Centre Fédéral d'Expertise des Soins de Santé

Ce document est publié sous License Creative Commons
CC-BY. Sa reproduction partielle est autorisée a condition
que la source soit mentionnée.

Coordination : Emily Van Coolput, Karin Rondia
Graphisme : polygraph.be

ISSN : 1783-4120
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