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Inleiding

Beste lezer, beste patiént,

Misschien lees je dit dossier omdat je reumatoloog je een anti-TNF behandeling voorstelt.
Je wil meer weten over de mogelijke nevenwerkingen, de effecten op lange termijn, wat
de behandeling met je lichaam doet... Misschien ben je een patiént die reeds een anti-
TNF behandeling krijgt. Je vraagt je af of je deze medicatie levenslang zal moeten
gebruiken, of de overheid de behandeling wel kan blijven betalen, of er ooit een anti-TNF
pil komt en je verlost wordt van de regelmatige prikken...

Kortom, je wilt graag antwoorden op vragen waar je (al een tijd) mee rondloopt. Je bent
daarmee zeker niet alleen! ReumaNet vond het dan ook nuttig en nodig om een
informatiedossier op te stellen. Met de hulp van onze partners gingen we op zoek naar
duidelijke informatie. Er is rond anti-TNF behandelingen al veel geschreven en er zijn
zeer veel gegevens beschikbaar via het internet. In dit dossier vind je een bundeling van
verwijzingen en informatie. Informatie waarvan we denken en hopen dat ze jou, als
patiént, kan helpen. We zijn vooral ingegaan op het werkingsmechanisme van anti-TNF
medicatie. De positieve werking op de levenskwaliteit van de anti-TNF gebruikers door
de verlaagde invaliditeit en door heropname in het gewone dagelijkse leven is een
belangrijk aspect dat in een volgende editie zeker meer aan bod zal komen.

We zijn ook zeer benieuwd naar jouw mening en jouw ervaringen. Ken je nog boeken of
websites die bijkomende, degelijke informatie geven? Wil je graag jouw ervaringen
kwijt? Heb je tips voor andere patiénten? Dat willen we graag weten, zodat we dit dossier
blijvend kunnen aanpassen.

Alle reacties zijn welkom op info@reumanet.be.

ReumaNetis een onafhankelijk platform van Vlaamsegamisaties voor reumapatiénteit werkstuk werd door
vrijwilligers/patiéntenopgemaakt op basis van gegevdireswerderverzameld bij verschillende instellingen. Het heeft

tot doel patiénten inzicht te geven over de aard en de werking vamMiRtn andere biologischeedicatie ReumaNet

is niet verantwoordelijk voor de juistheid van alle informatie. Deze introductie is ook slechts een begin: ze zal ook
regelmatig bijgewerkt enamgevuld worden. Alle een aanmerkingen kunnen gestuurd worden riafa@reumanet.be.
ReumaNet werkt samen met een partnerplatform waaraan de volgende organisaties deelnemen: KBVR (Koninklijke
Belgische Vereniging voor Reumatologie), Axxon, Abbott, MSD, Pfizer.
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1. JEBENT NIET ALLEEN ! GETUIGENISSEN VAN PATIENTEN

Anti-TNF medicatie wordt al meer dan 15 jaar gebruikt in de behandeling
van reumatische aandoeningen. Ruim 20.000 patiénten in Belgié krijgen
anti-TNF voorgeschreven, waarvan iets meer dan 60% in Vlaanderen.
Hieronder lees je een aantal positieve getuigenissen. Maar dit betekent niet
dat anti-TNF in alle gevallen dé oplossing is. Geschat wordt dat ruim één op
drie patiénten niet adequaat reageert op de medicatie: onvoldoende effect,
teveel nevenwerkingen. Maar bij velen heeft deze therapie hun
levenskwaliteit fundamenteel verbeterd en hen terug perspectieven geboden.
Hopelijk heb jij, lezer-patiént, iets aan deze getuigenissen. Laat ons ook
jouw ervaringen weten op info@reumanet.be

Jaak

Ik ben Jaak, 57 jaar, Bechterew patiévidnaf de leeftijd van 16 jaar had

ik aanvallen van lage rugpijn, vooral in strefisiaties rond de examens.

De huisarts noemde dat zenuwpijnen. Af en toe een spuitje, wat op uw
tanden bijten en voortdoen.

Op 32jarige leeftijd kreeg ik een zeer zware oogontsteking (uveitis) en
toen was de diagnosedSpondylitis Ankylosaés(SA, ziektevan
Bechterew) snel gesteld. Eerst Salazopyrin® maar teveel
nevenwerkingn, dan allerhandeandere ontstekingsremmers tot de
juiste gevonden was i@ voor mij niet teveel bijwerkingen hadten
dagelijkse portielndocid®was jarenlang mijn steun, samen meén
pakje sigaretten als oppepperSteeds gelules op zak, cortisone
oogdruppels bij de hanca SG (1 6SS ol oeQa Sy SS
zoek je een andere job, weg de grote internationale carriére.

De jaren gingen voorbij, steeds rechtop blijven lopen, noek in bed
blijven liggen, regelmatig sporterfcn je probeert al eens iets anders:

236082L) GKAST K2YS2L) GKASSET OKA NP LN |

Tot antiTNF op de proppen kwam. Vakliteratuur erbij gehaald. Mijn
eerste infuus, wat had ik daar schyiin. Maar binnen het uur voelde ik
mij als Asterix die zijn portie toverdrank binnen kreeg. Ongelooflijk!
b23rf 2@SN¥Y2SRA3I 221Y O6AYyYySy RS
Dit is ondertussen neggaar terug. De sigaret hoeft al lang niet meer.
Nu ik deziekte onder controle heb, praat ik er ook openlijker over.

Ik blijf werken en ga iedere morgen lopen om de stijfheid uit mijn
ledematen te krijgenDe nek zit wel vast, de pezen ontsteken af en toe,
pijn en vermoeidheid blijven, maar zijn zeer draaglijk.

Ik blijff op de hoogte van de nieuwste ontwikkelingen via de
patiéntenorganisatieEn voor de rest probeer ik mijn vriend Bechterew
niet teveel aan het woord te laten en een gewoon leven te leislaar
toch ook alert te blijven voor mijn kinderen, nevamnichtjes want we
ziin al metviif { | Q& Ay Ri& dafje &f prevenfieX iets kan aan
doen maar zo snel mogelifle diagnose stellen en eventueel medicatie
starten is belangrijk om vergroeiingen te voorkomen.

En je eigen gezondheid in het doguden want anti-TNF is toch zwaar
spul, je moet zelf je verantwoordelijkheid opnemen.
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Meer weten?

Op onze website
www.reumanet.be
zijn tal van
publicaties te vinden.
Ben je op zoek naa
lotgenoten, dan kan je
terecht op ons forumr
of bij onze
aangesloten leder
(meer info aan het
einde van dit dossier)
Ben je jong en heb je
reuma? Onze
werkgroep Jong en
Reuma heeft een ze«
actieve &cebook
groep. Meer info op

info@reumanet.be

Op deze Nederlands
website vind je vee
verhalen van
patiénten,  weblogs
forums en nog vee
meer:
http://www.onzichtba
arziek.nl/
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Suzanne

Ik ben RA patiénte sinds 1990. Ik was op dat ogenblik 28 jaar, moedtvemkinderen

en full time werkend. Later is nog een derde kind gebdkelmeb mijzelf nooit toegelaten

om me te gedragen als een zieke. Ik probeer alles te doen waar ik zin in heb. Wat niet
altijd even verstandig is. Het is moeilijk om uit te leggen: mijn RA is een beetje een
partner geworden van mezelf, waar ik probeer meenen te leven, met vallen en
opstaan. Ik daag hem uit om dingen te kunnen doen die ik wil. En af en toe moet ik het
onderspit delven en gaat het toch niet zoals ik het had gewenst.

De opstart van de anthf therapie zo rond het jaar 2000 was voor mij gaafwachten.

Zou het werken? Ik had al ettelijke medicaties en operaties achter de rug. Ik zag het als
mijn laatste kansmaar was ook erg sceptischlu kan ik enkel getuigen dat ik een
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ik ben steeds blijven werken. In mijn dagdagelijkse leven weten/merken veel mensen niet
RFEFG A1 WIAS1Q o6Syo

De impact van de organisatie voor de medicatie is niet gering maar voor mij
aanvaardbaar elke achtweken eendagopname irhet ziekenhuis, wekelijkse inspuiting
gecombineerd met dagelijkse medicatie. Het medicatieverloop is aanvaardbaar. 1k kan
er goed mee door het leven en dat is erg belangrijk voor mij.

Jahel

Ik ben Jahel, 28 jaar en Crohn
spondylarthropathie paéint. Al van mij
20ste kreeg ik zware opstotewaardoor

ik ¥ nachts slecht sliep, mijn draai niet
kon vinden. Nachten rechtop sliep. Ik ben
begonnen met Felde®ekreeg hier altijd
diarree van. Daarna Salazopyride
geprobeerd maar ik vond dat mijn smaak
veranderde en ikprecies in een waas
leefde. Toen hebben ze mijn Crohn
ontdekt, waardoor ze betere medicatie
konden geven. Butazolidi®eheb ik ook
geprobeerd maar kreeg dan maaglast.
Contrama® homeopathi& Xlles
probeerde ik maar de opstoten bleven
komen waardoor ik meestal in een
rolstoel zat omdat ik te veel pijn had.
Mijn mama hielp mij met wassen,
FFyl1fSRSYsX %2 12V
vond ik. Ik heb toen een serieus gesprek
met mijn darmspecialist en reumatoloog

Er zijn heel wat boeken met getuigenissen \
reumapatiénten. Dit iset meest recente

Mensen met artritis

Het verschil tussen hebben en zi

Filip De Keyser, Heidi Van de Keer:
uitgeverij Lannoo

ISBN 978902099760¢
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gedaan in verband met een mogelijke anhNF bebndeling. Ze hebbemmén samen beslist om
te starten Deeerste keer liep het infuus overer urenom te zien of ik geen nevenwerkingen

KFRH L1 @2StRS YS It Itfa KSNb2NBy yI RFEG SSNAEIG
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verandering, eindelijk kon ik terug een normaal leven beginnen leidedridljaar later krijg
ik nog steeds een infuus om dehtweken en lukt dit nog steeds goed. Soms als ik mij druk
maak, hebk eens meer pijn. Vooral de vermoeidheid is soms zwaar.
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Jo
Ik ben Jo, een man van 61 jaar, vanaf nz@ventiendeZiekte van Bechterew (SA), ik weeg
ongeveer 70 kg, BMI rond 24, diabetasee totale heupprothesen, even niet meer aan het
werk, maar ik doe veel vrijwilligerswerk dat te maken heeft met mijn aandoening. SA heeft
een pak van mijn mobiliteit afgenomen waardoor een aantal activiteiten tot het verleden
behoren. Maar dat neemt niet watpt ik probeer van mijn leven te genieten.
LY wHwnnan 6FIFAG KSG +Ft 1S& YIFIFEYRSY fly32 R22N YA2y K:
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succes bij 0.a. Reumatoide Artritis (RA) en bij Spondylitis Ankylosans (Sof).haad van de
nevenverschijnselen en mijn ziekt&rhaal, adviseert mijn reumatoloog toch te starten met
een antit bCX | f & A F1122NR 3o 9SN&I O2y (iNRf SNBY
toelatingsvoorwaarden. Het is immers een duur en bijzonder geneesmiddel omaaite
wetgever diverse voorwaarden en voorschrijfregels heeft vastgelegd. Ik voldoe aan alle
voorwaarden. Na goedkeuring door het ziekenfonds start ik met de spuiten. Zowel de pijn als
de ochtendstijfheid en de ontstekingen
Zijn bijna volledig verdwenetk ben 20
jaar jonger. Gedaan met SAu zijhwe

De Engelstalige website Patients Like me is een zoveel jaar verder. Ik ervaar mijn anti

sociale netwerksite waar meer dan 150.000 TNFexperiment als geslaagd. Eindelijk
patiénten ervaringen uitwisselen over hun heb ik het gevoel dat er een stap in de
aandoeningen en behandeling richting van genezing werd gezet. Was

http://www.patientslikeme.com/

ik echt 20 jaar jonger dan kon ik terug
gaan werka, terug een betaalde job. En

) . ydzx y23 o0fA2@Sy 06S6S3aASyd 2| yi
pa‘“ents l|ke me® Bechterew Blijf Bewegen, blijft toch mijn
leuze.
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2. WIE KOMT IN AANMERKIN G VOOR EEN ANTI-TNF
BEHANDEL ING? NIET ALLEEN REUMA PATIENTEN

Wat zijn r eumatische aandoeningeh

Algemeen wordt aangenomen dat reuma de verzamelnaam is voor ziekten
aan het bewegingsapparaat: de gewrichten, spieren, pezen, skelet en
omliggende weefsels.

ReumaNet gebruikt volgende definitie:

Reumatische aandoeningen worden voornamelijk ingedeeld
in enerzijds de nieinflammatoire aandoeningen en
anderzijds de ontstekingsziekten

Tot de nietinflammatoire reumatische aandoeningen
behoren o.a.

Artrose of osteoarthritigEngels)

Osteoporose

Fibromyalgie

Totde ontstekingsziektebehoren o.a.
Reumatdde Artritis(RA)
Ankyloserende spondylifSAc ziekte van Bechterew
Psoriatische Artriti$PsA)
Reactieve artritis
Chronische iBdweefselziekted [ dzLJdza = { Of SNRPRSNXI T X0
Polymyalgia rheumatica

Ook EULAR (European League against
Rheumatism) maakt in zijn definitie een
onderscheid tussen inflammatoire en niet-
inflammatoire aandoeningen (inflammatie =
ontsteking) en vermeldt ook fibromyalgie als
reumatische aandoening. Deze vermelding zorgt
nog steeds voor discussies in de medische
wereld.

Je kan de reumatische aandoeningen grosso
modo ook onderverdelen in volgende categorieén :
1 De ontstekingsreuma's
9 De artrosen of slijtagereuma’s
1 De weke delen reuma’s (de reuma’s buiten de gewrichten)

De term ‘Reuma’ is dus een verzamelnaam voor een tweehonderdtal
verschillende aandoeningen.

Meerweten?

Reumafonds
http://www.reumafonds.

nl/informatie-voor-

doelgroepen/patienten/v

ormen-van-reuma

Op de website van he
Nederlandse
Reumafonds, vind je ee
overzicht van de mees
voorkomende
reumatische
aandoeningen.

EULAR:
http://www.eular.org/
Engelstalige website
met info over hun
activiteiten,  projecten
en Europese reuma
dossiers.

Via onderstaande link

vind je hun
aanbevelingenvoor de
behandeling van

verschillende
reumatische
aandoeningen
http://www.eular.org/in
dex.cfm?framePage=/re

commendations_manag
ement.cfm
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Artrose of Artritis?

De uitgang —itis verwijst naar de aanwezigheid van een ontsteking in een gewricht (het Griekse
“arthron”). Artrose daarentegen is geen ontsteking en verwijst naar het proces van afbraak en
vervorming van het kraakbeen en het bot in het gewricht door slijtage. Bij veel (oudere) patiénten met
artrose is ook sprake van ontstekingen in de gewrichten. Artrose gaat dus in veel gevallen samen met
artritis. Artrose patiénten hebben minder pijn als ze het rustig aan doen, maar bij artritis patiénten

verslechtert de pijn meestal bij rust.

Artritis en artrose veroorzaken allebei reumatische pijn, maakumen
beide aandoeningen uit elkaar houden door de aard vamifliglachten.

ARTROSE

vaak in heup, knie of wervelkolom
pijn bij bewegingen

meer bewegen zorgt voor meer pijn
pijn neemt toe in de loop van de dag
pijn bij lang zitten of staan

= =4 —a —a A

ARTRITIS

vaak in pols, voeten, handen of wervels
gewricht zwelt op, ziet rood en voelt warm aan

= —a —a —a

opvallende ochtendstiitheid

Het belang van een snelle(re) diagnose

Er wordt gezegd dat vooral veel SA-patiénten hun correcte diagnose nog
niet hebben gekregen, maar een snelle en correcte herkenning is ook voor
RA- en andere reumapatiénten van groot belang. Eén van de oorzaken van
deze (te) late vaststelling en juiste doorverwijzing is te vinden in het niet
genoeg gekend zijn van de symptomen bij patiénten, huisartsen en
specialisten in andere disciplines.

Het Patiént Partners Program™ (PPP, lid van ReumaNet) timmert hier al
jaren aan de weg. Hun opgeleide patiénten (ervaringsdeskundigen) bieden
een vorming aan voor huisartsen, studenten geneeskunde en andere
zorgverleners, in het bijzijn van een reumatoloog. De nadruk ligt hierbij op
het herkennen en benoemen van de symptomen. Tot voor kort was er enkel
een vorming rond RA, nu is er ook een vorming rond SA.

FfdACR LAAYSYy2PP203fyIQAKY¥2NHESY A

Interesse om patient partne
te worden? Op deze websi
vind je alle info:

http://www.patient-
partners.be/
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IMID : meer dan reumatische aandoeningen.

IMID staat voor Immune-Mediated Inflammatory Diseases of
immuun-gemedieerde inflammatoire aandoeningen, een
verzamelnaam voor aandoeningen waarbij ontstekingen ontstaan als
gevolg van een ontregeld immuunsysteem. Ongeveer 5% van de
bevolking leidt aan deze aandoeningen.

Het immuunsysteem van ons lichaam beschermt ons tegen externe
(lichaamsvreemde) stoffen en ziekteverwekkers. Bij IMID’s is het
afweersysteem van slag, waardoor het lichaam geen onderscheid
meer kan maken tussen lichaamsvreemde (‘kwade’) cellen en
lichaamseigen cellen. Ons lichaam denkt bij deze aandoeningen dat
bepaalde lichaamseigen cellen ziekmakende indringers zijn en gaat
daarom ons afweersysteem activeren. Dat geactiveerde
afweersysteem zorgt bij de reumatische aandoeningen voor pijn en
gezwollen gewrichten. De patiént is vermoeid en op termijn kan
gewrichtsbeschadiging ontstaan.

Onder de IMID’s vallen echter niet alleen een aantal inflammatoire
reumatische aandoeningen zoals reumatoide artritis (RA) of
spondylitis ankylosans (ziekte van Bechterew of SA), maar bij
voorbeeld ook de ziekte van Crohn (chronische darmontsteking) en
psoriasis. Een patiént kan ook meer dan één IMID hebben, een
combinatie van de ziekte van Bechterew en de ziekte van Crohn
(darmziekte) is niet ongebruikelijk. In het lijstje hieronder
vermelden we het vermoedelijk aantal patiénten in Belgié. Dit is een
schatting, gebaseerd op het aantal patiénten in andere landen.
Concrete gegevens over het juiste aantal patiénten in Belgié zijn niet
voorhanden, ook al omdat er vermoedelijk een aantal mensen zijn
die nog niet de juiste diagnose hebben gekregen.

Ziekte van Crohn 15.000
Ulcerative Colitis 10.000
Psoriasis 300.000
Reumatoide ArtritigRA) 69.000
Psoridische Artritis(PsA) 21.000
Ankyloserende Spondyli(iSA) 25.000

Meerweten?

De volgende website wer
ontworpen naar aanleiding van ee
tentoonstelling over auto
immuunziekten: LEARN. Op de:
Engelstalige site wordt op ee
duidelijke en eenvoudige manie
uitgelegd hoe het afweersystee
werkt en hoe een ontregel
afweersysteem reageert op zi
eigen cellen.
http://www.learnexpo.info/index.ht
m

Voo cijffers uit andere landen, kan
je dit filmpje bekijken:
http://www.youtube.com/watch?v=
TK4741kC5mA



http://www.learnexpo.info/index.htm
http://www.learnexpo.info/index.htm
http://www.youtube.com/watch?v=TK474IkC5mA
http://www.youtube.com/watch?v=TK474IkC5mA
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3. WAT BETEKENT ANTI -TNF? EEN HEEL BIJZONDERE W ERKZAME
STOF!

Anti-TNF medicatie, ook wel TNF-alfa-remmers genoemd, behoort tot de groep
van de zogenaamde biologische geneesmiddelen of ook wel ‘biologicals’ of
‘biologics’ genoemd.

Sommige biologicals zijn al zeer lang op de markt, zoals vaccins. In dit dossier
hebben we het echter over de nieuwere, tweede generatie biologicals die nu zo’n
15 jaar beschikbaar zijn. Het zijn medicijnen die, zoals de naam het laat
vermoeden, gemaakt zijn door middel van een biologisch proces (zoals
bijvoorbeeld alcohol door gisting gemaakt wordt). Het principe is altijd in grote
lijnen hetzelfde: om de stoffen aan te maken die de patiént nodig heeft, worden
micro-organismen, cellen, planten of dieren gebruikt. De werkzame stof wordt
dus vervaardigd door of is afkomstig van een levendorganisme Ze kunnen niet
geproduceerd worden via een chemisch proces zoals bij de Kklassieke
farmaceutische geneesmiddelen.

Biotechnologen kunnen
micro-organismen aanpassen
zodat ze eiwitten maken die
we kunnen gebruiken als
geneesmiddelen. Een gen
met de code voor het
gewenste eiwit, wordt met
behulp van DNA-technieken
in een bacterie of een gistcel
~ aangebracht. De genetisch
gewijzigde micro-
organismen worden in grote productievaten gekweekt, in een vloeistof met
voedingsstoffen. Meestal scheiden de micro-organismen het eiwit rechtstreeks in
de vloeistof af en kan men het er redelijk eenvoudig uit opzuiveren. Eiwitten die
op deze manier gemaakt worden, noemt men recombinante eiwitten In 1987
kwam het eerste recombinante geneesmiddel in Belgié op de markt: insuline.

Anti-TNF biologicals grijpen in op dat deel van het immuunsysteem dat
verantwoordelijk is voor het onderhouden van chronische ontstekingsprocessen.
Het menselijk immuunsysteem maakt lichaamsvreemde elementen zoals
bacterién of virussen onschadelijk. Het gaat om een complex samenspel tussen
verschillende types witte bloedcellen en ontstekingsbevorderende eiwitten.
Biologicals kunnen in dit samenspel ingrijpen en zo ontstekingen krachtig en
snel onderdrukken. Sommige richten zich op het remmen of uitschakelen van de
verantwoordelijke witte bloedcellen, andere op de ontstekingseiwitten van het

immuunsysteem. Ze behoren daarom tot de ‘i mmu n o mo d y titazijn der e

geneesmiddelen die ingrijpen in het immuunsysteem.

Meerweten?

Via volgende link kan
je een begrijpelijk
filmpje over antiTNF
bekijken
(Nederlands):
http://www.youtube.c
om/watch?v=tFD4Nj
2Wbt8&context=C3b
b3ead ADOEQsToPDs
kLY KFcS3td9EoIRtx
Z3AAIT

Op de website van he
VIB (Vlaams Instituu
voor Biotechnologie)
vind je dit interessant
artikel over
recombinante
eiwitten:

mens-en-
gezondheid/Pages/Re
combinante-

eiwitten.aspx



http://www.youtube.com/watch?v=tFD4Nj2Wbt8&context=C3bb3ea4ADOEgsToPDskLYKFcS3td9EolRtxZ3AAlT
http://www.youtube.com/watch?v=tFD4Nj2Wbt8&context=C3bb3ea4ADOEgsToPDskLYKFcS3td9EolRtxZ3AAlT
http://www.youtube.com/watch?v=tFD4Nj2Wbt8&context=C3bb3ea4ADOEgsToPDskLYKFcS3td9EolRtxZ3AAlT
http://www.youtube.com/watch?v=tFD4Nj2Wbt8&context=C3bb3ea4ADOEgsToPDskLYKFcS3td9EolRtxZ3AAlT
http://www.youtube.com/watch?v=tFD4Nj2Wbt8&context=C3bb3ea4ADOEgsToPDskLYKFcS3td9EolRtxZ3AAlT
http://www.youtube.com/watch?v=tFD4Nj2Wbt8&context=C3bb3ea4ADOEgsToPDskLYKFcS3td9EolRtxZ3AAlT
http://www.vib.be/nl/mens-en-gezondheid/Pages/Recombinante-eiwitten.aspx
http://www.vib.be/nl/mens-en-gezondheid/Pages/Recombinante-eiwitten.aspx
http://www.vib.be/nl/mens-en-gezondheid/Pages/Recombinante-eiwitten.aspx
http://www.vib.be/nl/mens-en-gezondheid/Pages/Recombinante-eiwitten.aspx
http://www.vib.be/nl/mens-en-gezondheid/Pages/Recombinante-eiwitten.aspx
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Afweercellen en boodschapperstofjes

Ondanks het feit dat het afweersysteem een ontzettend ingewikkeld
systeem is, zijn onderzoekers er achter gekomen dat in elk geval twee
soorten cellen heel belangrijk zijn om ons afweersysteem goed te laten
functioneren: de B-cellen en de T-cellen. T-cellen zorgen er voor dat
(lichaamsvreemde)  ziekteverwerkers in ons lichaam worden
onderschept, terwijl B-cellen antistoffen tegen de indringers kunnen
maken. Naast deze twee cellen heeft ons lichaam ook de beschikking
over speciale eiwitten die er voor zorgen dat onze afweercellen goed met
elkaar kunnen praten. Deze eiwitten worden cytokines genoemd.
Sommige cytokines kunnen de ontsteking erger maken, andere cytokines
remmen ze daarentegen. VVoorbeelden van cytokines die de ontsteking
erger maken zijn TNF (tumor necrosis factor), IlI-1 (interleukine 1) en Il-
6 (interleukine 6).

T-cel

Eens de onderzoekers hadden
begrepen welke belangrijke rol
deze boodschapperstofjes
spelen, werden geneesmiddelen
ontwikkeld om hen af te
remmen en te blokkeren, zodat
de ontstekingen werden
afgeremd of zelfs stopgezet.
Deze nieuwe, revolutionaire
generatie middelen kregen dus
de naam ‘biologicals’. De
gekendste klasse werd
logischerwijze anti-TNF genoemd en er zijn ook middelen die
interleukine 1 en 6 afremmen.

Biologicals zijn dus vaak “antistoffen”, stoffen die het afweersysteem
aanmaakt om ziekteverwekkers te bestrijden. Ze zijn specifiek gericht
tegen één bepaalde schakel in het biochemisch proces van het menselijk
organisme en bestaan uit natuurlijke eiwitten zoals antilichamen en
cytokines, of fragmenten van eiwitten. Deze eiwitten zijn gevoelig voor
afbraak in het maag-darmkanaal en worden daarom gewoonlijk
toegediend via injecties of baxters. De namen van veel biologicals
eindigen op -ab. Dit komt van het Engelse “antibody”, antilichaam.

A P
. d*;@;@\@ «

‘ﬂt

Verschillende soorten B-cellen

Meerweten?

Via deze links kan je
schootTV-filmpjes bekijken
over het afweersysteen
antistoffen en B en T
cellen:

http://www.schooltv.nl/beel
dbank/clip/20051109_immu

umsysteemO03

http://www.schooltv.nl/beel
dbank/clip/20051109_infect
ie01

http://www.schooltv.nl/beel
dbank/clip/2005119 immu

umsysteem02



http://nl.wikipedia.org/wiki/Antilichaam
http://nl.wikipedia.org/wiki/Cytokines
http://nl.wikipedia.org/wiki/Prote%C3%AFne
http://nl.wikipedia.org/wiki/Maag-darmkanaal
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_immuumsysteem03
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_immuumsysteem03
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_immuumsysteem03
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_infectie01
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_infectie01
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_infectie01
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_immuumsysteem02
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_immuumsysteem02
http://www.schooltv.nl/beeldbank/clip/20051109_immuumsysteem02
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4. WANNEER KAN MET EEN A NTI-TNF BEHANDELING GESTART
WORDEN? STEEDS EEN PERSOONLIJKE AANPAK EN ONDER
STRENGE VOORWAARDEN

De behandeling van RApatiénten
De reumatoloog start meestal met een behandeling met DMARD’s

(Disease-modifying anti-rheumatic drugs), die de gewrichtsontstekingen
verminderen. Bekend voorbeeld: methotrexaat (Ledertrexate®), afgekort
MTX dat toegediend wordt aan +/- 85% van de RA-patiénten. De huidige
aanbevelingen pleiten voor een vroegtijdige en intensieve aanpak met als
doel een zo laag mogelijke ziekteactiviteit te bereiken binnen de eerste 3a 6
maanden en dus een zo snel mogelijke Klinische en radiologische remissie
Dit wil zeggen dat de ziekte niet meer actief lijkt.

Naar schatting 80% van de patiénten is hiermee goed geholpen. De pijn en
zwellingen nemen af, maar de behandeling met MTX stopt de aantasting
van de gewrichten op lange termijn niet altijd, ze vertraagt deze enkel.
Anders gezegd, zelfs bij een symptomatische goede behandeling en een
tevreden patiént die geen pijn meer lijdt, gaat de botaantasting vaak
sluipend verder.

De resterende RA-patiénten in Belgié (naar schatting 10.000) krijgen
biologicals toegediend (anti-TNF en andere klasses). Radiografie toont aan
dat de botaftakeling bij behandeling met biologicals in combinatie met
MTX veel langzamer gaat of zelfs bijna volledig kan worden gestopt, maar
niet altijd.

De behandeling varSA-patiénten

Bij SA-patiénten start de reumatoloog meestal met een behandeling met
ontstekingsremmers: NSAID’s (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs,)
genoemd. Er zijn ongeveer 15.000 SA-patiénten bekend bij de reumatoloog,
waarvan 80% goed reageert op deze medicatie. Voor de resterende 20%
zijn diverse anti-TNF-biologicals voorhanden. Deze behandeling houdt de
structurele schade echter NIET tegen, zoals bij RA, bewegen blijft van
uitzonderlijk belang.

Meerweten?

DMARDS’ s

http://nl.wikipedia.org/wiki
/DMARD

Op de website van het BCF
(zie ook verder) is eer
uitgebreid en recent artike
over de behandeling van R.
te vinden (sept. 2011):
http://www.bcfi.be/folia/in
dex.cfm?FoliaWelk=F38N
09B

De EULAR aanbevelinget
over de behandeling van R.
vind je hier:(engels)
http://ard.bmj.com/content/
early/2010/05/04/ard.2009.
126532.full.pdf

NSAID
http://nl.wikipedia.org/wiki/N
SAID

De EULAR

aanbevelingen over de
behandeling van SA vind j
hier:
http://ard.bmj.com/content/
68/9/1381 .abstract



http://nl.wikipedia.org/wiki/DMARD
http://nl.wikipedia.org/wiki/DMARD
http://www.bcfi.be/folia/index.cfm?FoliaWelk=F38N09B
http://www.bcfi.be/folia/index.cfm?FoliaWelk=F38N09B
http://www.bcfi.be/folia/index.cfm?FoliaWelk=F38N09B
http://ard.bmj.com/content/early/2010/05/04/ard.2009.126532.full.pdf
http://ard.bmj.com/content/early/2010/05/04/ard.2009.126532.full.pdf
http://ard.bmj.com/content/early/2010/05/04/ard.2009.126532.full.pdf
http://nl.wikipedia.org/wiki/NSAID
http://nl.wikipedia.org/wiki/NSAID
http://ard.bmj.com/content/68/9/1381.abstract
http://ard.bmj.com/content/68/9/1381.abstract
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Strenge voorwaarden

In Belgié zijn alle biologicals gebonden aan uiterst strenge voorwaarden
van terugbetaling. Zo mag de behandeling enkel door een reumatoloog
worden voorgeschreven die eerst dient na te gaan of de patiént voldoet
aan de criteria voor terugbetaling. Dit gebeurt op basis van een aantal
testen en onderzoeken die het ziekteniveau bepalen (zie verder bij
hoofdstuk 6 -meten is weten).

De adviserend geneesheer van het ziekenfonds geeft daarna al dan niet
een toelating voor een behandelingsperiode van 6 of 12 maanden.
Daarna volgt opnieuw een evaluatie bij de reumatoloog. Als daarbij
voldoende resultaat kan aangetoond worden, volgt een verlenging van de
behandeling telkens voor 1 jaar.

Belangrijk om te weten is dat een anti-TNF behandeling slechts kan
opgestart worden na faling van 2 verschillende DMARD-behandelingen,
(waaronder methotrexaat) bij RA-patiénten, en na 2 falende NSAID-
behandelingen bij SA-patiénten.

Omdat het gebruik van biologische medicatie bij de behandeling van

inflammatoire reumatische aandoeningen een belangrijke impact op het

budget van de sociale zekerheid heeft, legde de minister van Sociale

Zaken en Volksgezondheid de reumatologen recent nog strengere

administratieve verplichtingen op. Hierdoor dreigt er echter vertraging bij

het opstarten van een adequate

behandeling. In bepaalde gevallen

waarbij een gewone verlenging

wordt aangevraagd, ontstaat zo ook

een zeer groot risico op een

(/ ernstige  onderbreking in de

continuiteit van de zorg. De

Koninklijke Belgische Vereniging

voor Reumatologie  (KBVR)

reageerde hier terecht met een

schrijven aan de  minister.

ReumaNet volgt deze evolutie op

de voet, in samenwerking met de
reumatologen.

KBVR-SRBR

Meerweten?

Op de website van U:
Leuven vindt je volgends
duidelijke brochure over de
behandeling met
biologicals:
http://www.uzleuven.be/sit
es/default/files/uzremote/br
ochure/Biological%20%20
medicatie%20voor%20reu
matische%20aandoeningen.

pdf

In Nederland werkte de

Nederlandse  \feniging
voor Reumatologie (NVR
samen met de Reuma
patiéntenbond recen
richtlijnen uit voor het
gebruik van biologicals.
Reumanet zal in
samenwerking met  dt
KBVR dit ook voor
Belgische patiénter
opnemen. Het Nederlands
document vind je hier:

http://www.reumabond.nl/d
ownloads/algemeen/Mijn%
20leven/Informatie%20en

%20voorlichting/publicatie
s/Richtlijn%?20biologicals

%20patienten%20versie%2

02012.pdf

De wébsite van de KBVR:
http://www.kbvr.be/nl/conte
nt/overkbvr-srbr



http://www.uzleuven.be/sites/default/files/uzremote/brochure/Biological%20%20medicatie%20voor%20reumatische%20aandoeningen.pdf
http://www.uzleuven.be/sites/default/files/uzremote/brochure/Biological%20%20medicatie%20voor%20reumatische%20aandoeningen.pdf
http://www.uzleuven.be/sites/default/files/uzremote/brochure/Biological%20%20medicatie%20voor%20reumatische%20aandoeningen.pdf
http://www.uzleuven.be/sites/default/files/uzremote/brochure/Biological%20%20medicatie%20voor%20reumatische%20aandoeningen.pdf
http://www.uzleuven.be/sites/default/files/uzremote/brochure/Biological%20%20medicatie%20voor%20reumatische%20aandoeningen.pdf
http://www.uzleuven.be/sites/default/files/uzremote/brochure/Biological%20%20medicatie%20voor%20reumatische%20aandoeningen.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.reumabond.nl/downloads/algemeen/Mijn%20leven/Informatie%20en%20voorlichting/publicaties/Richtlijn%20biologicals%20patienten%20versie%202012.pdf
http://www.kbvr.be/nl/content/over-kbvr-srbr
http://www.kbvr.be/nl/content/over-kbvr-srbr
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5. HOE WORDT HET EFFECT VAN EEN ANTI -TNF BEHANDELING
GEEVALUEERD ? METEN IS WETEN

In het vorige hoofdstuk werd het belang van een goede opvolging van de
ziekte al aangehaald. Reumatoloog en patiént werken dikwijls samen een
plan uit waarin vooraf vastgelegde limieten worden opgenomen om de
ziekte onder controle te krijgen en te houden, bij voorkeur wordt gewerkt
aan een remissie. Dit heet ‘t r e at t. oln de eumgtaoyid zijn
verschillende instrumenten voor handen om een duidelijk overzicht te
krijgen van het verloop van verschillende reumatische aandoeningen.

RA-patiénten: DAS-score(disease activity score)

De DAS-score is een veelgebruikt meetinstrument dat niet enkel gebruikt
wordt bij anti-TNF behandelingen, maar in het algemeen een goed beeld
geeft van de ziekteactiviteit van RA-patiénten. Het werd door
Nederlandse reumatologen ontwikkeld in de jaren tachtig, dus nog voor
de komst van de biologicals. De DAS-score bestaat uit vier onderdelen:
het aantal gezwollen gewrichten, het aantal pijnlijke gewrichten, de
mening van de patiént, en de bezinkingssnelheid van het bloed. Hoe
hoger de score, des te actiever is de reuma. Omdat een actievere reuma
meer schade zal veroorzaken, wordt gestreefd naar een zo laag mogelijke
waarde. Indien de score een bepaald niveau overschrijdt, zal de
reumatoloog in overleg met de patiént de behandeling aanpassen.

SA-patiénten: BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index)

De BASDAI is de samenvatting van de klachten omtrent vermoeidheid,
pijn (rug, heupen...) en ochtendstijfheid bij een Spondylitis-patiént. De
patiént geeft waarden tussen 0 (afwezig) en 10 (zeer uitgesproken). Al
deze criteria vormen samen de BASDAI-index.

E-Health

Sinds kort bestaat in Belgié het E-Health-platform, een openbare
instelling die als missie heeft de kwaliteit en de continuiteit van de
gezondheidszorgverstrekking te optimaliseren, de veiligheid van de
patiént te optimaliseren, de administratieve formaliteiten voor alle
actoren in de gezondheidszorg te vereenvoudigen en het
gezondheidszorgbeleid degelijk te ondersteunen. Dit wil ze doen door
een goed georganiseerde elektronische dienstverlening en informatie-
uitwisseling tussen alle actoren in de gezondheidszorg uit te bouwen. De
zorgverleners bezorgen hun data over patiénten en E-Health zorgt voor
de linking van deze data.

Binnen E-health is het SAFE-register (Shared Arthritis File for
Electronic use) actief, een online toepassing die toelaat administratieve
en medische gegevens op te slaan in het kader van de behandeling van
reumatoide artritis.

Meerweten?

De Nederlandse reuma
patiéntenbond ontwikkelde d
Reumamonitor om patiénten
toe te laen zelf hun
Ziekteactiviteit te meten. He
programma is gebaseerd op ¢
DASscore en het gebruik it
gratis:
http://www.reumamonitor.nl/

Je kan ookop papierzelf aan
de slag met de gezondheidspa
http://www.reumanet.be/public
aties_brochure.html

Op deze Engelstalige websii
kan je de BASDAfest zelf
afnemen:

http://basdai.com/

E-Health
www.ehealth.fgov.be/nl/home

SAFEregister
www.ehealth.fgov.be/nl/applica
tion/applications/SAFE.html



http://www.reumamonitor.nl/
http://www.reumanet.be/publicaties_brochure.html
http://www.reumanet.be/publicaties_brochure.html
http://basdai.com/
http://www.ehealth.fgov.be/nl/home
http://www.ehealth.fgov.be/nl/application/applications/SAFE.html
http://www.ehealth.fgov.be/nl/application/applications/SAFE.html
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Bijwerkingen en contraindicaties

Omdat biologicals voorlopig nog niet in pilvorm bestaan en
moeten worden geinjecteerd, geeft dit soms klachten op de
plaats van injectie: roodheid, zwelling, blauwe plekken, jeuk of
pijn. De behandeling kan ook tot een grotere gevoeligheid voor
infecties, zoals luchtwegen- en blaasinfecties leiden. Patiénten
worden dan ook onderzocht op de aanwezigheid van bepaalde
bacterién (o0.a. tuberculose) voor een biological-behandeling
wordt opgestart. Naast deze ongunstige bijwerking blijkt anti-
TNF alfa volgens recente studies echter ook een heel gunstige

Meerweten?

FAGG

Op de website het Federae
Agentschap voor Geneesmiddel
en Gezondheidsproducten vind
een databank met alle
wetenschappelijke er
publieksbijsluiters van de
geneesmiddelerHier vind je een

bijwerking te kunnen hebben: een aanzienlijk lager risico op ‘gﬁ\'"veecﬂgngeivermm van - alle
hart- en herseninfarct. Het middel remt immers ook het hito:/fwww fagd-
p:/fwww.fagg

ontstekingsproces in de bloedvaten af. Dit leidt tot minder
plaques in de bloedvaten en tot het minder snel openscheuren
van die plagues. Dit openscheuren, waarbij bloedpropjes
kunnen ontstaan, veroorzaakt de hart- en herseninfarcten.

afmps.be/nl/info_patienten/

Een verhoogde kans op kanker?

De naam tumornecrosefactor-o. doet mensen vermoeden dat er een verband zou kunnen zijn tussen het
onderdrukken van deze factor en het voorkomen van kanker. De vrees dat een behandeling tegen TNF-
alfa, een eiwit dat tumorcellen doodt, leidt tot een groter risico op kanker is na vijftien jaar
praktijkervaring niet wetenschappelijk aangetoond. De gegevens over het kankerrisico bij gebruik van
biologicals spreken elkaar tegen. Data uit sommige onderzoeken suggereren een verhoogd risico, dat
ook wordt vermeld op de bijsluiters. Andere studies tonen aan dat reumapatiénten die worden
behandeld met antilichamen tegen tumornecrosefactor-o (TNF-a) de eerste zes jaar geen hoger risico
op het ontwikkelen van kanker hebben dan andere reumapatiénten. Het risico op kanker hangt
evenmin samen met de duur van het gebruik van biologicals. In dit verband moet ook onthouden
worden dat een RA-patiént met blijvende ontstekingen die niet onder controle zijn of die niet
behandeld worden, ook verhoogd vatbaar is voor infecties en een hoger risico heeft op
lymfeklierkanker.

Geneesmiddelenbewaking en veiligheid van de patiént

Na de gebeurtenissen met de Softenon-kinderen ontstond wereldwijd het bewustzijn dat onverwachte
bijwerkingen met geneesmiddelen mogelijk zijn en moeten opgevolgd worden. Momenteel zorgt de
Belgische (via het FAGG) en de Europese (via het EMA) wetgeving ervoor dat alle
vergunningshouders (producenten van geneesmiddelen) een verantwoordelijke
geneesmiddelenbewaking moeten aanstellen. Ze moeten gedetailleerde verslagen registeren en
bijhouden en zorgen voor een duidelijke communicatie over bijwerkingen naar zorgverleners en
patiénten. In meerdere landen houden ook de reumatologen nationale registers bij om een beter zicht te
krijgen op eventuele nevenwerkingen. De patiént speelt zelf echter ook een belangrijke rol door een
goede opvolging van het voorgeschreven gebruik van de medicatie.

Goed geneesmiddelen gebruik:

V  Lees de bijsluiter zorgvuldig voor het opstarten van het geneesneiddellg deaanwijzngen
Neemvoorzorgsmaatregelen, zoals vermeld in de bijsluiter
Informeer vooraf over mogelijke bijwerkingen en/of interacties met andere medicatie of alcohol
bSSY(l y22Aad0 YSRAOFGAS dzAd SA3ISYy AyAGAIGAST
Volg altijd de aanbevelingetyy 2S5 | NI &=
Overleg met je arts wanneer je vragen of bedenkingen hebt bij de behandeling
Bewaar geneesmiddelen als aanbevolen en buiten het bereik van kinderen of huisdieren
Bewaar geneesmiddelen Zo&a @2 2 NHS&a OKNB GBSy 6125t R2yV1 SNEXO

27T
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http://www.fagg-afmps.be/nl/info_patienten/
http://www.fagg-afmps.be/nl/info_patienten/
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6. WELKE ANTI -TNF MEDICATIE IS ER OP D E BELGISCHE MARKT ?
HET HUIDIGE GAMMA IS BREED

Er zijn in Belgié acht biologicals op de markt, waarvan verschillende
kunnen worden ingezet voor de behandeling van de meest voorkomende
reumatische aandoeningen (RA, SA, PsA). Er is weinig info over de
criteria die reumatologen hanteren bij de keuze voor een bepaald product,
en in het ideale geval wordt ook rekening gehouden met de mening van de
patiént. Er is een verschil in toediening (infuus, injecties) en een
bijhorende aparte frequentie van toedienen. Bij een intraveneus infuus is
een daghospitalisatie noodzakelijk, subcutane of onderhuidse injecties
kunnen door de patiént zelf worden toegediend.

Het verschil in financiéle bijdrage van de patiént tussen de verschillende
producten is miniem (zie verder bij “anti-TNF en de sociale zekerheid”).

70% van de patiénten reageert goed op een (eerste) behandeling met anti-
TNF biologicals, ongeacht de keuze van het product. Voor de 30%
resterende patiénten is er momenteel geen enkel wetenschappelijk gegeven
dat een voorkeur voor een ander middel uitspreekt.

Vooraleer een biological op de markt wordt toegelaten, wordt het
onderworpen aan strenge tests, studies en onderzoeken, net zoals andere
geneesmiddelen. Het duurt gemiddeld zo’n 13 jaar vooraleer een middel na
zijn ontdekking vrij en eventueel terugbetaald op de markt komt: van de
ontdekking van een molecule over klinische studies tot de registratie,
lancering en nadien ook de geneesmiddelenbewaking (zie onderstaand
schema dat geldt voor alle geneesmiddelen, chemische én biologische).
Hierbij valt te onthouden dat de Belgische procedure, na goedkeuring door
EMA, langer is dan in de buurlanden: in sommige landen kan bij wijze van
spreken het product reeds de volgende dag op de markt zijn, in Belgié
duurt het (theoretisch) na de goedkeuring nog ongeveer zes maanden, waar
bovenop nog ongeveer twee maanden bijgeteld moeten worden voor de
publicatie in het Staatsblad.

stap 1 stap 2 stap 3 stap 4
ONTDEKKING PREKLINISCH KLINISCH ONDERZOEK FDA/EMEA REVIEW
MIEUWE MOLECULE ONDERZOEK

fase 1 fase 2 fase 3

REGSTRATIEPROCEDURE

100-500 1000. 5000
patiénten patiénten

2,9 jaar 1,5 jaar 5,7 jaar 1,3 jaar 1,5 jaar

Van de ontdekking van een nieuwe stof tot registratie

Gemiddelde tijdsduur van alke fase: bron CMR International Factbook 2004 (Cantre for Meadicines Research International)

Van registratie tot
lancering/terugbetaling

Meerweten?

BCFI

De website van het Belgisc
Centrum voor
Farmacotherapeutische
Informatie (BCFI)

is een uitgebreide bron vai
informatie over
geneesmiddelenJe kan er
zoeken op stofnaan
merknaam of firmanaam.

Op deze site vind je oo
gegevens over p@gen
klasses (zie ook verder),
beschikbare verpakkingen
http://www.bcfi.be/nindex/
help/Help_Index.cfm

specifieke informatie ove
anti-TNF:
http://www.bcfi.be/ggr/inde
x.cfm?ggrWelk=/GGR/MP
G//MPG_LCBG.cfm&key
word=tnf

Een boeiend filmpje var
Explania maakt de totale
levensloop van eer
geneesmiddel duidgli

http://www.explania.com/nl/
kanalen/gezondheid/detail/h
oeontstaarnieuwe

geneesmiddelen

Stap &
LANCERING

PRUS EN TERUGBETALING

Van ing tot p



http://www.bcfi.be/nindex/help/Help_Index.cfm
http://www.bcfi.be/nindex/help/Help_Index.cfm
http://www.bcfi.be/ggr/index.cfm?ggrWelk=/GGR/MPG//MPG_LCBG.cfm&keyword=tnf
http://www.bcfi.be/ggr/index.cfm?ggrWelk=/GGR/MPG//MPG_LCBG.cfm&keyword=tnf
http://www.bcfi.be/ggr/index.cfm?ggrWelk=/GGR/MPG//MPG_LCBG.cfm&keyword=tnf
http://www.bcfi.be/ggr/index.cfm?ggrWelk=/GGR/MPG//MPG_LCBG.cfm&keyword=tnf
http://www.explania.com/nl/kanalen/gezondheid/detail/hoe-ontstaan-nieuwe-geneesmiddelen
http://www.explania.com/nl/kanalen/gezondheid/detail/hoe-ontstaan-nieuwe-geneesmiddelen
http://www.explania.com/nl/kanalen/gezondheid/detail/hoe-ontstaan-nieuwe-geneesmiddelen
http://www.explania.com/nl/kanalen/gezondheid/detail/hoe-ontstaan-nieuwe-geneesmiddelen
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De tabel hieronder toont een overzicht van de producten die

verkrijgbaar zijn.

momenteel op de

Belgische markt

Naam Merknaam Hoe werkt Waar wordt het voor | Hoe wordt het Wat is de dosis?
biological het? gebruikt? toegediend?
Adalimumab | Humira® Het blokkeert RA Als onderhuidse Meestal eens per 2
(Abbott) de bood- SA injectie met behulp | weken 1
schapperstof PsA van voorgevulde onderhuidse
tumor necrosis | Psoriasis injectiespuiten injectie
factor alfa Ziekte van Crohn
(TNF-alfa). Juveniele
idiopathische artritis
( A gderue u ma 0)
Certoluzimab | Cimzia® Het blokkeert RA Als onderhuidse Meestal eens per 2
pegol (ucB) de bood- injectie met behulp | weken 1
schapperstof van voorgevulde onderhuidse
tumor necrosis injectiespuiten injectie
factor alfa
(TNF-alfa).
Etanercept | Enbrel® Het blokkeert RA Als onderhuidse Meestal 1 x per
(Pfizer) de receptor SA injectie met behulp | week 1
voor de bood- | Psa van voorgevulde onderhuidse
schapperstof Psoriasis injectiespuiten of injectie of 2 x per
tumor necrosis | Juveniele injectiepen week 1
factor alfa idiopathische artritis onderhuidse
(TNF-alfa). ( A gderue u ma 0) injectie.
Golimumab | Simponi® Het blokkeert RA Als onderhuidse Meestal eens per
(MSD) de bood- SA injectie met behulp | maand 1
schapperstof PsA van een injectiepen | onderhuidse
tumor necrosis injectie
factor alfa
(TNF-alfa).
Infliximab Remicade® Het blokkeert RA Als infuus Meestal eens per 8
(MSD) de bood- SA weken een infuus
schapperstof Psa
tumor necrosis | Psoriasis
factor alfa Ziekte van Crohn
(TNF-alfa). Colitis ulcerosa
Abatacept Orencia® Het blokkeert RA Als infuus Meestal eens per
(BMS) de activatie van | Juveniele 28 dagen een
T-cellen. idiopathische artritis infuus
( fi pderue uma 0)
Rituximab Mabthera® Het doodt RA Als infuus Bij start: 2 infusen
(Roche) bepaalde B- met 2 weken
cellen. tussentijd. Na
ongeveer 6-12
maanden kan
herbehandeling
plaats vinden.
Tocilizumab | RoActemra® | Het blokkeert RA Als infuus Meestal eens per
(Roche) de bood- Juveniele 28 dagen een
schapperstof idiopathische artritis infuus
interleukine-6. | ( f pderue u ma 0 )

Bron: tijdschrift ‘In beweging’, VAN DEN BEMT, Een overzicht van alle nieuvisologicals bij reumatische aandoening@d10
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7. WAT KOST/BAAT DE BEHANDELING ? ANTI-TNF EN DE SOCIALE ZEKERH EID

Alle anti-TNF biologicals samen betekenen een Belgische markt van ongeveer 250 miljoen Euro/jaar,
waarvan meer dan de helft middelen tegen reumatische aandoeningen zijn. De huidige jaarlijkse groei
van de verkoop van biologicals als klasse wordt geschat op 10 a 15%.

Als voorbeeld vind je in de onderstaande tabel de Top 5 van de werkzame bestanddelen in de uitgaven
in de ambulante sector (buiten het ziekenhuis) van de verzekering voor geneeskundige verzorging in
2010. Twee van de vijf producten zijn anti-TNF medicijnen. Deze bedragen worden niet zozeer
bepaald door een groot aantal patiénten, maar vooral door de hoge kostprijs per patiént (zie ook de
tabel op de volgende bladzijde). Anti-TNF-medicatie die via een infuus in het ziekenhuis wordt
toegediend is hier niet mee opgenomen.

Gemidd.
jaarlijkse Jaar van 1ste
Plaats toename de eerste .
Netto- Aantal B jaar van
netto- Werkzaam netto- vergoeding o
bedrag patiénten verschijning
bedrag bestanddeel 2010 2010 bedrag van het inde
2010 2005 werkzaam
TOP 25
- bestanddeel
2010
1 ATORVASTATINE 113.967.263| 298.389 4.723.171 1998 1999
2 ADALIMUMAB 88.804.391 8.500 14.771.639 2004 2006
3 ROSUVASTATINE 66.826.878| 271.242 9.888.395 2003 2006
4 OMEPRAZOL 56.289.971 713.060 245.064 1989 1997(*)
5 ETANERCEPT 55.092.083 5.638 5.221.389 2002 2005
(Bron: RIZIV)

Planning voor komende jaren

Ondanks de aanzienlijke jaarlijkse stijgingen in het verbruik, zijn er geen problemen met de
beschikbaarheid. De productie kan de vraag naar de middelen volgen. Ondertussen is de RA-markt
een mature markt. Dit wil zeggen dat patiénten die een anti-TNF medicijn nodig hebben, ook toegang
hebben tot het middel. Bij SA-patiénten ligt dit mogelijks anders omdat niet alle patiénten snel en
tijdig worden doorverwezen naar de reumatoloog. Bij de PsA-patiénten wordt nog een belangrijke
stijging in het anti-TNF gebruik verwacht.

Terugbetaling

Alle geneesmiddelen worden ingedeeld in “klasses van terugbetaling”: A, B, C, Cs en Cx. Anti TNF’s
zijn klasse B, wat inhoudt dat de patiént 25% van de kostprijs aan remgeld betaalt, met een maximum
van 11,30 Euro/verpakking.

Voorbeeld: Humira® kost 1.087,32 Euro per verpakking, Simponi® kost 1.184,30 Euro per
verpakking, Enbrel® kost 1.117,37 Euro per verpakking (goed voor een behandeling van 1 maand).
Voor elk van deze producten betaalt de patiént zelf een aandeel van 11,30 Euro.

Meerweten?

RIZIV (Rijksinstituut voor Ziekteen Invaliditeitsverzekering

De websiteran het RIZI\biedt je o.a. informatie over de terugbetalingsklasse van de verschillende geneesmiddelen
http://www.riziv.fgov.be/citizen/nl/medical-cost/SANTH_4_7.htm

en over hun impact op het budget:
http://www.riziv.be/drug/nl/statistics-scientific-information/pharmanet/info-spot/2011-09-22/index.htm



http://www.riziv.be/drug/nl/statistics-scientific-information/pharmanet/info-spot/2011-09-22/index.htm#1997
http://www.riziv.fgov.be/citizen/nl/medical-cost/SANTH_4_7.htm
http://www.riziv.be/drug/nl/statistics-scientific-information/pharmanet/info-spot/2011-09-22/index.htm
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In de onderstaande tabellen is te lezen aan hoeveel patiénten anti-TNF werd afgeleverd per provincie
en hoeveel dit kost. Dit zijn cijfers van 2010 en ze omvatten de kosten voor alle indicaties, dus ook die
van niet-reumatische aandoeningen zoals de Ziekte van Crohn, psoriasis, ....

ANTI-TNF (VOORGESCHREVEN DOOR REUMATOLOGEN EN NIET-
REUMATOLOGEN) AFGELEVERD IN DAGZIEKENHUIZEN

Terinfo: aantal .
R . . Aantal verzekerden bij . G?mlddelde
Provincie van hetdagziekenhuis Aantal patiénten KostRIZIV verpakkingen Jiekenfonds tot 31 ]aarll]ksenlfost per
december 2010 patient
Antwerpen 1.015 12.557.004 21.775 1.734.996 12371,43
Brussel Hoofdstedelijk gewest 879 9.398.979 16.271 1.036.066 10692,81
Henegouwen 553 6.262.481 10.845 1.293.690 11324,56
Limburg 552 7.126.970 12.346 809.774 12911,18
Luik 553 6.843.591 11.902 1.047.937 12375,39
Luxemburg 77 943.729 1.645 218.299 12256,22
Namen 172 1.844.790 3.194 472.879 10725,52
Oost-Vlaanderen 1.073 13.310.622 23.088 1.437.721 12405,05
Viaams Brabant 634 8.658.175 14.998 1.063.875 13656,43
Waals Brabant 37 385.340 667 373.739 10414,59
West-Vlaanderen 849 10.605.408 18.396 1.159.853 12491,65
Totaal 6.394 77.937.089 135.127 10.648.829 12189,10

ANTI-TNF AFGELEVERD IN AMBULANTE APOTHEEK

Anti-tnf - alle voorschrijvers

Terinfo: aantal

Gemiddelde

Provincie van de patiént Aantal patiénten KostRIZIV ver:\aaklt?nlgen zi\(/eizsfl:)iﬁse?o?gl jaarlijkse. .l.<ost per
december 2010 patént
Antwerpen 1.972 20.783.900 19.813 1.734.996 10539,50
Brussel Hoofdstedelijk gewest 977 9.390.737 8.887 1.036.066 9611,81
Henegouwen 1.814 18.001.993 17.928 1.293.690 9923,92
Limburg 1.494 16.015.821 14.957 809.774 10720,09
Luik 1.550 15.353.418 14.414 1.047.937 9905,43
Luxemburg 261 2.634.209 2.596 218.299 10092,76
Namen 582 5.781.967 5.959 472.879 9934,65
Oost-Viaanderen 1.957 20.707.185 19.392 1.437.721 10581,09
Viaams Brabant 1.106 11.488.735 10.881 1.063.875 10387,64
Waals Brabant 387 3.885.107 3.805 373.739 10039,04
WestViaanderen 2.135 22.498.417 21.063 1.159.853 10537,90
Totaal 14.235 146.541.490 139.695 10.648.829 10294,45
Anti-tnf - alleen reumatologen
— | | panat | veioansy | cemadeise
Provincie van de patiént Aantal patiénten KostRIZIV verpakkingen siekenfonds tot 31 Jaarlukse. .I.<ost per
december 2010 patént
Antwerpen 1.403 14.804.899 14.265 1.734.996 10552,32
Brussel Hoofdstedelijk gewest 711 6.521.521 6.218 1.036.066 9172,32
Henegouwen 1.185 11.704.592 12.084 1.293.690 9877,29
Limburg 1.051 10.897.765 10.184 809.774 10368,95
Luik 962 9.557.056 9.040 1.047.937 9934,57
Luxemburg 193 1.941.551 1.953 218.299 10059,85
Namen 388 3.920.743 4.233 472.879 10105,01
Oost-Vlaanderen 1.390 14.720.613 13.797 1.437.721 10590,37
Vlaams Brabant 740 7.726.303 7.398 1.063.875 10440,95
Waals Brabant 240 2.501.561 2.510 373.739 10423,17
West-Vlaanderen 1.756 18.197.637 17.091 1.159.853 10363,12
Totaal 10.019 102.494.240 98.773 10.648.829 10229,99

Bron: RIZIV
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Weging op het budget

Een anti-TNF behandeling heeft naast de kost, ook een aantal belangrijke baten, bovenop de
therapeutische werking. Zo toont onderzoek bij RA-patiénten aan dat een behandeling met anti-TNF
gunstige gevolgen heeft op de tewerkstelling. Onderzoekers hebben kunnen vaststellen dat tijdens het
eerste jaar van behandeling met anti-TNF het aantal ziektedagen op een significante manier (van 41%
tot 78%) vermindert, vergeleken met het jaar voordien. Bovendien zijn deze patiénten ook in staat om
langer professioneel actief te blijven en om meer uren per week te presteren.

Andere studies tonen aan dat er een verband bestaat tussen een behandeling met biologische
geneesmiddelen en een toename in de deelname aan het professionele leven gedurende 5
opeenvolgende jaren. Dit kan een belangrijk kostenvoordeel opleveren voor de patiénten zelf én voor
de maatschappij in het algemeen.

Bovenstaande cijfers maken echter ook duidelijk dat de goede resultaten van een behandeling met
anti-TNF toch een aanzienlijke impact hebben op de uitgaven van de sociale zekerheid. De overheid is
zich hier in deze crisistijden ook van bewust. We haalden al eerder aan dat controles op terugbetaling
worden verscherpt (zie hoofdstuk 4 — strenge voorwaarden) en we gaan hier verder op door in het
volgend hoofdstuk rond biosimilars.

Ook in andere landen probeert de overheid de kosten te drukken. Zo besliste de overheid in Nederland
om de financiering van TNF-alfa remmers over te hevelen naar de ziekenhuizen. Dat betekent dat
vanaf 1 januari 2012 niet meer de apotheken maar de ziekenhuizen verantwoordelijk zijn voor het
verstrekken van deze geneesmiddelen aan de patiént. Dit zorgt voor een grotere responsabilisering van
de voorschrijver. Daarnaast kunnen ziekenhuizen zo veel meer inkopen dan één apotheek (een
apotheek heeft misschien maar twee mensen die het gebruiken) en krijgen ze korting op de
aankoopprijs. Zo kan de overheid besparen op de totale kostprijs. Natuurlijk is de context in Nederland
en de organisatie van hun gezondheidszorg niet te vergelijken met die van ons land, maar dit
voorbeeld geeft wel aan dat niet alleen in Belgié de kosten voor anti-TNF behandelingen van
dichterbij worden bekeken.

8. WAT BRENGT DE TOEKOMST ? HOOPVOLLE INZICHTEN EN OPENSTAANDE VRAGEN

Nieuwe producten en inzichten
Reumatologen vermoeden dat in de nabije toekomst en zelfs nu al, steeds meer ]

. . .. . Meer weten?
specifieke behandelingen zullen opgestart worden, waarbij veel meer rekening
gehouden wordt met de individuele situatie van de patiénten(groep). Zo 0
hebben bij voorbeeld sommige kinderen met reuma hoge koorts. Voor hen zal EMA

een andere behandeling worden opgestart dan voor kinderen die dit niet Het European
hebben. De reumatoloog is door deze (r)evolutie dan ook opnieuw het centrum Medicines  Agency
van de behandeling geworden. De complexiteit van de behandeling vraagt geeft n
immers om werk op maat van de patiént. Zifczhe'!fnj‘fge;fe'ie;
In de huidige situatie gaat het niet meer om de vraag of biologicals moeten wetenschappelijke
worden voorgeschreven, maar eerder om welke en op welk moment. De laatste bijsluiter in  een
jaren werd steeds duidelijker dat een agressieve vroege aanpak van de ziekte begrijpelijke taal.

de beste resultaten boekt. Dat voorkomt schade en invaliditeit. In de praktijk http://www.ema.euro
wordt echter toch eerst een klassieke behandeling uitgeprobeerd. Indien na %ﬁg
ongeveer een jaar dit niet het gewenst resultaat heeft, wordt een biologicals medicmges,medicmes
behandeling opgestart. landing_page.jsp&
Er lopen nu ook onderzoeken om na te gaan of je na het vroeg starten met een mid=WC0b01ac058
biologicals behandeling op een later moment weer kunt overgaan op een D01cere

lichtere behandeling, zonder biologicals (zie verder). Als deze step down
aanpak werkt, kan dat betekenen dat het uiteindelijke gebruik van biologicals
lager uitvalt dan bij het reserveren tot laatste redmiddel.

De farmaceutische industrie zit ondertussen ook niet stil. Verschillende



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/includes/medicines/medicines_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac058001ce7e
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bedrijven zijn bezig met de ontwikkeling van nieuwe biologicals, in verschillende onderzoeksfases.
Net zoals ook de universiteiten en fondsen voor wetenschappelijk onderzoek zeer actief blijven in hun
zoektocht naar nieuwe behandelingen.

Tabletvorm
De huidige biologicals zijn antilichamen die de belangrijkste schakels in het ontstekingsproces
aanpakken. Ze bestaan uit eiwitten en moeten daarom via een
injectie of een infuus worden toegediend. Als je ze via een pil zou
\ toedienen, komen ze niet heelhuids in het bloed terecht want ze
worden afgebroken in het maag-darmkanaal. Ondertussen is echter
ook bekend dat TNF alfa wordt geactiveerd door een signaaleiwit in
de ontstekingscellen. Er zijn inmiddels kleine moleculen ontworpen
die in staat zijn die activering te blokkeren. Als een behandeling
met deze moleculen even goed blijkt te werken als het toedienen
van de anti-TNF alfa, ligt de weg open naar een behandeling in
pilvorm. Want deze kleinere moleculen kun je namelijk wel als
tablet verwerken.

Een zonnig vooruitzicht
Met de komst van de biologicals werd het bewijs geleverd dat RA tot staan gebrach
worden. N@ niet voor elke patiént, maar er is hoop dat dit binnen 10 jaar wel kan. Nog m¢
zou zijn dat het ook mogelijk is de ziekte zo vroeg tot stilstand te brengen dat er nog hel
geen schade aan de gewrichten ontstaat. 5 stappen kunnen leiden tot diertmekomstbeeld.
De eerste stap is het optimaal inzetten van de huidige methoden. Omwille van de prijs mog
de dure biologicals niet onmiddellijk worden ingezet. Verder tijdsverlies komt voort uit he
dat de ziekteactiviteit niet regelmatig geeg wordt gemeten. Dit zou nochtans ee
routinehandeling moeten worden en een behandeling op maat via beslisbomen zal voc
meer verfijning zorgen. De tweede stap is de ontwikkeling van nieuwe medicijnen op bas
nieuwe wetenschappelijke kennis owkr details van het ontstekingsproces, met name nieu
kennis over cruciale signaalmoleculen en hoe ze te blokkeren als ze het ontstekingsproces
willen zetten. De derde stap wordt het combineren van de verschillende doelgerichte medi
in de loop dat het samen toedienen van diverse biologicals die elk een ander doelwit he
betere resultaten opleveren en de ziekte sneller tot stilstand kunnen brengen. Nadien ke
lichtere behandeling (bv. 1 biological) of zelfs een conventioneel medpglijk volstaan. De
ziekte dus meteen stevig aanpakken om bij succes wat gas terug te nemen.
De vierde stap bestaat uit het ontwikkelen van nieuwe vormen van lokale (gen)therapie,
interessant wanneer de ziekte zich beperkt tot één of enfelerichten. Een vijfde en laatst
stap richt zich op het zenuwstelsel. Sinds enige tijd is bekend dat het zenuwstelsel verbo
met het afweersysteem, via signalen van neurotransmitters. Bewust prikkelen van de
zenuwbanen (stroomstootjes via e@rgebrachte pacemaker) maakt immers stoffen vrij die t
afweersysteem tot kalmte aanmanen en op die manier de ontstekingen verminderen. Die s
zouden ook via medicijnen kunnen nagebootst worden waardoor een soortgelijk effect
beoogl. De farmaeutische industrie werkt al langer aan dergelijke middelen, vooral voo
behandeling van Alzheimer. Mogelijk kan de reumatologie van dit onderzoek een gre
meepikken.
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(Tijdelijk) Stoppenmet biologicals?

Bij patiénten met persisterende klinische remissie (patiénten die al lang zonder klachten zijn) vraagt
men zich dikwijls af of de basisbehandeling mag verminderd of gestopt worden. Het stoppen van de
basisbehandeling kan een inflammatoire opstoot uitlokken, en een progressieve en trage vermindering
van de basisbehandeling is dan ook slechts te overwegen bij langdurige remissie (meer dan 6
maanden), en enkel in overleg met de reumatoloog en de patiént. Het is in geen geval aan te raden om
op eigen initiatief te stoppen. Mocht later een nieuwe opstart van de behandeling nodig zijn, kan het
eerder onvoorbereid stoppen tot verminderde werkzaamheid leiden. Het afweersysteem maakt
antistoffen tegen de biologicals en door de vorming van antistoffen neemt de concentratie van de
biological in het bloed af. Dit heet immunogeniciteit.

® Reumatoloog dr. Tim Jansen van het UMC St Radboud in

. Nijmegen onderzoekt momenteel de gevolgen van een mogelijke

‘ stopzetting van een anti-TNF behandeling bij RA patiénten. De

y studie heeft een Engelse naam: POEET (Potential Optimalisation of

P L ET Expediency and Effectiveness of TNF-blockers). Dit betekent dat
/4 gekeken wordt of het gebruik van TNF-alfaremmers nog medisch

effectief is en in het belang van de patiént. In totaal werken 50

ziekenhuizen in Nederland mee met de POEET-studie en duizend

mensen die het middel gebruiken worden ingeschakeld. Twee derden van de patiénten stopt met anti-
TNF en gaat verder met traditionele medicijnen. Een derde gaat door met TNF-alfaremmers. Beide
groepen worden regelmatig gecontroleerd, met onder andere echografisch onderzoek van de
gewrichten en onderzoek van de bloedwaarden. De resultaten worden over twee jaar verwacht. Er
zullen patiénten zijn die geen achteruitgang voelen, anderen wel. Het doel is niet alleen te weten hoe
groot de groep is die na een tijdje weer zonder TNF-alfaremmers kan, maar ook om aan de hand van
de onderzoeksgegevens te kunnen voorspellen wie zonder kan en wie ze waarschijnlijk moet blijven
gebruiken. Ook in ons land worden binnenkort studies opgestart waarbij de dosis van biologicals en de
frequentie van toediening verminderd worden bij RA-patiénten in remissie.

Als voorlopige conclusie kunnen we stellen dat proberen stoppen met een effectieve behandeling met
biologicals bij de meeste patiénten niet aangewezen is omdat de kans op terugval groot is. Indien u
overweegt te stoppen, praat dan in de eerste plaats met uw arts.

Biosimilars: gelijkend maar nooit gelijk

Een biosimilar geneesmiddel is een geneesmiddel dat soortgelijk is aan
een biologisch geneesmiddel waarvoor eerder een vergunning is De posite van de
afgegeven  (het innovator  product, of het ‘biologisch European Biopharmaceu
referentiegeneesmiddel’). Bij “gewone” geneesmiddelen die chemisch Ef]zlerEV:etf"pvri'sjs_ecl’;’z;d't
worden gemaakt_ spreekt men van generische gep_eesmlddglen of htt ://wva.ebe-J
generieken kopie producten van het oorspronkelijk geregistreerd

) . biopharma.org/index.php?
geneesmiddel of innovator product. option=com_content&task

=view&id=32&Itemid=13
0

Meerweten?

Chemisch gemaakte generieken zijn identiek aan het innovator product
en er is bijgevolg minder discussie over de werking van de generiek
zelf. Bij biologicals gaat het om levende weefsels en kunnen biosimilar
producten “soortgelijk” zijn aan het innovator product, maar niet
“identiek”.

Pharma.be de Algemene
Vereniging van de
Geneesmiddelenindustyie
besteedde in haal
nieuwsbrief van juni 200¢
uitgebreid aandacht aar

Daarom zal elk biosimilar geneesmiddel apart beoordeeld moeten de b _
e biotechgeneesmiddele

worden. Een biosmiliar zal bijgevolg een aparte vergunning moeten
hebben voordat het in de handel gebracht kan worden. De procedure
voor registratie van een biosimilar zal evenwel korter zijn dan voor het
biologisch referentiemiddel maar toch langer dan bij een gewone
generiek.

en de biosimilars:
http://www.pharma.be/ass
ets/files/800/800_1288962
47889849842.pdf



http://www.ebe-biopharma.org/index.php?option=com_content&task=view&id=32&Itemid=130
http://www.ebe-biopharma.org/index.php?option=com_content&task=view&id=32&Itemid=130
http://www.ebe-biopharma.org/index.php?option=com_content&task=view&id=32&Itemid=130
http://www.ebe-biopharma.org/index.php?option=com_content&task=view&id=32&Itemid=130
http://www.ebe-biopharma.org/index.php?option=com_content&task=view&id=32&Itemid=130
http://www.pharma.be/assets/files/800/800_128896247889849842.pdf
http://www.pharma.be/assets/files/800/800_128896247889849842.pdf
http://www.pharma.be/assets/files/800/800_128896247889849842.pdf
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De veiligheid van biosimilar geneesmiddelen zal na toelating — net als alle geneesmiddelen -
voortdurend gecontroleerd worden. Het geheel van technieken om deze controles en evaluaties uit te

voeren heet “farmacovigilantie” of de geneesmiddelenbewaking.

Verplichte overschakeling op losimilars?

De biosimilars voor reumatische aandoeningen zullen niet lang meer
op zich laten wachten. Het eerste patent van een innovator product
vervalt reeds in 2013! Niet alleen de gekende farmaceutische
bedrijven zijn geinteresseerd, ook andere bedrijven zijn reeds ver
gevorderd in hun onderzoek. De markt van biologicals heeft immers
een groot groeipotentieel.

Het gebruik van biosimilars zal vermoedelijk aangemoedigd worden
omwille van de lagere kostprijs voor de sociale zekerheid. We zien nu
al dat bij bestaande biosimilars van bij voorbeeld groeihormonen, de
arts buiten spel wordt gezet en verplicht wordt de biosimilar voor te
schrijven omwille van zijn goedkopere kostprijs.

De dure prijs van biologicals zou dan ook kunnen gedrukt worden
door de komst van de biosimilars, die de volgende jaren op de markt
verwacht worden. Mocht de overheid automatische substitutie bij
biologicals overwegen, kan dat niet zonder rekening te houden met
volgende kritische bedenkingen:

- De veiligheid van de patiént en de doeltreffendheid van het
product moeten voorop staan.

- Zal de verwisselbaarheid tussen een biological en zijn biosimilar
wetenschappelijk gefundeerd zijn?

- Kunnen de biosimilars enkel refereren naar of gelinkt worden aan
een kwalitatief hoogstaand product of naar eender welk
goedgekeurd product uit eender welk land? Hoe zullen die
kwaliteitsnormen bepaald worden?

- Zal er in het goedkeuringsproces voldoende aandacht zijn voor
alle beschikbare data? Dus niet alleen voor de resultaten van
klinische proeven, maar ook voor de farmacokinetische'
resultaten of voor het productieproces. Zullen deze processen
wereldwijd consistent zijn?

Definitie

Meerweten?

Lees hier wat het EMA
schrijft over biosimilars:
http://www.ema.europa.eu/d
ocs/nl_NL/document_librar
y/Medicine_QA/2009/12/W
C500020062.pdf

Lees hier wat het FAGC
schrijft over biosimilars:
http://www.fagg-
afmps.be/nl/MENSELIJK g
ebruik/geneesmiddelen/gene
esmiddelen/procedures_vhb
[procedures/Biosimilars/

1 Farmacokinetiek  en

farmacodynamiek zijn
begrippen uit de
farmacologie. Ze

beschrijven het gedrag val
een stof die aan het lichaar
wordt toegediend en de

reacties van het lichaam o]
die stof. Zebeschrijven de
processen waaraan ee
werkzame stof in  he
lichaam wordt onderworper
en leggen verbanden tusse
deze processen

Het Europese geneesmiddelenagentschap EMA definieert een ‘biosimilar' als Eelyt:
biosimilar is een biologisch geneesmiddel met een actigfabddeel dat gelijkaardig is aan

het actieve bestanddeel van een biologisch referentiegeneesmiddel. Omdat een biosimilar niet
identiek is aan zijn biologisch referentiegeneesmiddel, kan de therapeutische keuze tussen het
biologisch referentiegeneesmiddeh de biosimilar enkel genomen worden op basis van het
advies van de gezondheidsprofessiorBMA stelt dat een biosimilar per definitie geen

generisch geneesmiddel is.

ReumaNet gaat akkoord met deze definitie
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9. REUMANET: SAMEN STERK

In dit laatste stukje willen we je graag nog wat informatie over ReumaNet meegeven en nogmaals een
oproep doen om ons ook jouw verhaal, vragen, opmerkingen en aanvullingen te bezorgen. Ken je nog
interessante websites? Wat zijn jouw ervaringen met anti-TNF? Ben je niet akkoord met onze
stellingen? Laat het ons weten! Je kan terecht op ons forum op de website www.reumanet.be, of op
onze facebook-pagina of je kan reageren via info@reumanet.be.

ReumaNet is ervan overtuigd dat patiénten veel van elkaar kunnen leren en elkaar kunnen helpen! Zo
kan dit dossier verder groeien!

Wat is ReumaNet?

ReumaNet vzw is een overlegplatform van patiéntenverenigingen die werken rond één of meerdere
reumatische aandoeningen. Elke organisatie die zich inzet voor mensen met een reumatische
aandoening of een aanverwante ziekte, kan lid worden. Van bij de opstart heeft de vzw in haar schoot
ook drie werkgroepen die focussen op de dwarsverbanden door alle patiéntenverenigingen heen, m.n.
de leeftijdsgebonden thematieken en het belang van fysieke mobiliteit en in beweging blijven.

Volgende organisaties zijn op dit ogenblik lid:

CIB-Liga vzw (Chronische Inflammatoire Bindweefselziekten) www.cibliga.be

PPP vzw (Patient Partners Program) wWww.patient-partners.be
RA-Liga vzw (Reumatoide Artritis) www.raliga.be

VLFP vzw (Vlaamse Liga voor Fibromyalgie Patienten) www.fibromyalgie.be
VVB vzw (Vlaamse Vereniging voor Bechterew patiénten) www.spondylitis.be

De 3 werkgroepen :

ORKA (Ouders van ReumaKinderen en -Adolescenten) www.reumanet.be/orka
Jong en Reuma www.reumanet.be/jongeren
Bewegen met Reuma www.reumanet.be/bewegen

ReumaNet is:
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http://www.reumanet.be/
mailto:info@reumanet.be
http://www.cibliga.be/
http://www.patient-partners.be/
http://www.raliga.be/
http://www.fibromyalgie.be/
http://www.spondylitis.be/
http://www.reumanet.be/orka/
http://www.reumanet.be/jongeren
http://www.reumanet.be/bewegen/
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Wat doet ReumaNet?
ReumaNet ijvert voor een betere levenskwaliteit voor elke reumapatiént, jong en oud, in
samenwerking met academische en industriéle partners in het domein.

ReumaNet neemt een actieve rol op binnen de zorgsector als vertegenwoordiger van de reumapatiént,
als professionele en volwaardige speler, naast de andere actoren: de overheid/mutualiteit (= financier),
de zorgverlener (=uitvoerder) en de industrie (= leverancier).

We doen dit door:

)l

een optimale communicatietussen de participerende patiéntenorganisaties te verzorgen, en,
indien gewenst, de codrdinatie van de respectievelijke activiteiten en de organisatie van
gezamenlijke activiteiten op te nemen.

te zorgen voor een goede informatieverstrekkingnaar de algemene en de professionele pers.
We trachten de beeldvorming te beinvioeden en vragen aandacht voor de bedreigde
maatschappelijke participatie van reumapatiénten.

een professionele vertegenwoordigingij regionale, federale en internationale organisaties
(KBVR, Vlaams Patiénten Platform, EULAR, PARE, EPPOSI, ...) te garanderen. Dit met het
00g op beinvloeding van de (politieke) agenda en belangenbehartiging van reumapatiénten op
alle niveaus. Een vlotte doorstroming van de informatie naar de patiéntenorganisaties is
vanzelfsprekend noodzakelijk.

Te streven naar een volwassen relatiemet het artsenkorps, de farmaceutische bedrijven, de
mutualiteiten en de overheden, op basis van de eigen specificiteit, competenties en
mogelijkheden.

de beklemtoning van de enige juiste benadering van een reumapatiént: vanuit de
inclusiegedachte

Meer weten?

We willen graag jouw mening horen! Heb je in dit dossier de nodige informatie gevonden? Heb je nog
aanvullingen of opmerkingen? Heb je aanvullingen? Deel je mening met ons en andere patiénten!
Reageren kan via info@reumanet.be .



mailto:info@reumanet.be
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BCFI http://www.bcfi.be/

EBE http://www.ebe-biopharma.org/
E-Health https://www.ehealth.fgov.be/nl/home
EMA http://www.ema.europa.eu
EULAR http://www.eular.org/

Explania http://www.explania.com/nl
FAGG http://www.fagg-afmps.be/
FWRO http://www.fwro.be/

KBVR http://www.kbvr.be/

Learn Expo http://www.learnexpo.info/index.htm
Ned. Tijdschrift Geneeskunde http://www.ntvg.nl/
Onzichtbaar ziek http://www.onzichtbaarziek.nl/
Patients Like Me http://www.patientslikeme.com/
Pharma.be http://www.pharma.be/

PPP http://www.patient-partners.be/
Reumabond http://www.reumabond.nl/
Reumafonds http://www.reumafonds.nl/
Reumamonitor http://www.reumamonitor.nl/
ReumaNet http://www.reumanet.be/
RIZIV http://www.riziv.fgov.be/
School-TV http://www.schooltv.nl/

UZ Leuven http://www.uzleuven.be/

VIB http://www.vib.be

Wikipedia http://nl.wikipedia.org

You Tube http://www.youtube.com/?gl=NL&hl=nl
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