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Second opinion

Als het aan de Orde van Medisch Specialisten ligt, begrijp
ik, moeten patiénten betalen voor second opinions. Frank
de Grave, aangetrokken als manager en niet als arts met
empathie, zegt: “De second opinion leidt zelden of nooit tot
een ander inzicht.” Nou bedankt, zou ik zeggen. Spreekt

hij namens u, namens ons? Cijfers van MDL-artsen ken ik
niet. Wat is de wetenschappelijke onderbouwing van dit
statement? Het onderzoek werd gedaan onder 7.000 artsen,
daarvan deden er 1.300 mee. “Ik hoor véél uit mijn achter-
ban”, aldus De Grave. “Dit is een bezuinigingsmaatregel,
die ik veel hoor.” De vraag is natuurlijk: wat kost een second
opinion eigenlijk, wat is het nut en wat is de oorzaak van de
behoefte aan een tweede blik?

De Grave stelt: “Er moet nu eenmaal worden bezuinigd.”
Hoeveel de maatregel kan opleveren, is echter onduidelijk.
“Het is aan VWS dit te berekenen”, vindt hij. Wel ja, gooi het
maar neer bij de buren. Ik heb zelden zoveel onzin gehoord.
Wetenschappelijke onderbouwing nul, en om hoeveel geld
het gaat, moet de ander maar uitrekenen.

Laat meneer De Grave bij ZonMw een voorstel voor onder-
zoek indienen. Tegenwoordig kun je, als je goede banden
hebt met VWS en ZonMw, hiervoor worden uitgenodigd met
of zonder Poweranalyse.

Wat is mijn idee? Borrelpraat natuurlijk. Zoals: patiénten
met functionele klachten shoppen zich soms suf. Misschien
communiceren wij te weinig met deze groep mensen. Een
van mijn collega’s in St. Elsewhere zei ooit: “Als je de patién-
ten een hand geeft, weet je het al.” Zou kunnen natuurlijk,
maar moeten ze daarom betalen?

Ik zie veel second opinions. Soms begrijp ik na het schud-
den van de hand inderdaad wat mijn collega bedoelde.
Maar vaak ook niet. Voor de goede orde: wat is een second
opinion volgens De Grave? Een doorverwijzing door een
collega-specialist, door een huisarts of op verzoek van de
patiént? Ik denk dat hij die van de patiént bedoelt. Stel

dat de vrouw van De Grave een second opinion wil. Dan
‘mag’ het niet. Of krijgt ze die, gezien zijn functie, wel? Oh,
Amsterdam-West niet, maar Amsterdam-Zuid wel. Bedoelt
hij dat?

Veel patiénten of hun verwijzers hebben goede vragen voor
een second opinion, denk ik. Maar ook mijn mening is een
natte wind, zolang geen gedegen onderzoek hiernaar is
gedaan. We hebben in 2008-2012 een poging gedaan en
de bij ons binnengekomen verwijzingen voor refractaire
coeliakie bekeken. Inderdaad, mijn stokpaardje. 50% had of
géén coeliakie of hield zich niet aan een dieet. 10% had al
een lymfoom en hadden we graag eerder gezien. 10% had
een compleet andere diagnose na revisie. Met andere woor-
den: we denken dat de meerderheid van de verwijzingen,
‘second opinions’, nut had.

Sturen wij door? Natuurlijk: als het niet klikt, als we minder
expertise hebben dan een van onze buren.

Kortom, ik begrijp De Grave niet. Academische ziekenhui-
zen leven bij second opinions. Ik wacht op een voorstel van
de Orde dat hout snijdt. Ik ben bang dat de Orde weinig
zinnigs zal voorstellen. Mevrouw Schippers mag zich blij
rekenen met zulke adviseurs, ik zou haar een ‘third opinion’
aanraden.

Chris Mulder

TRANSFERS

Noorden

Leeuwarden, zoals eerder gesteld, is zeer dringend op zoek

naar mensen en heeft nog niemand kunnen aantrekken. De
continuiteit van de patiéntenzorg blijft in het geding en daar-
mee ook de toekomst van de CRC-screening, welke manpo-
wer neutraal in het Noorden zeker niet kan worden opgelost,
ondanks ieders goede wil.

Lees verder op pagina 57.
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De glazen bol voorbij?

Bijna 20 jaar geleden werd binnen onze beroepsgroep een symposium
gewijd aan de vraag: ‘Is 100 MDL artsen genoeg?’ Er werd stevig gedis-
cussieerd en velen onder ons waren van mening dat we moesten matigen
en de instroom van AIOS MDL beperkt moesten houden. Die instroom
is vervolgens jaar op jaar toegenomen. Desondanks is er nu, anno 2013,
nog steeds sprake van een landelijk tekort aan MDL-artsen. Met als
gevolg dat bijna twee decennia later dezelfde vraag gesteld kan worden,
maar dan wel met een ander getal: ‘Is 500 MDL-artsen genoeg?’

We zijn als MDL-specialisme vrijwel elke tien jaar verdubbeld in aantal,
een werkelijk exponentiéle groei! Daaronder ligt de exponentiéle groei
in behoefte aan goede en veilige MDL-zorg. We zijn bij uitstek het snelst
groeiende specialisme in Nederland. Gaat die groei door? Moeten we
niet beducht zijn voor overcapaciteit? Of gaan we gestaag op weg naar
800 MDL-ers in 2023?

Enkele feiten die voor zich spreken: MDL blijft het specialisme met de
grootste onvervulde vraag (15 % vacatures), nog immer groeiende MDL-
zorgvraag bij krimp van andere specialismen, de implementatie van het
bevolkingsonderzoek vraagt extra vrouw/mankracht, deelgebieden zoals
MDL-oncologie, hepatologie en IBD profileren zich, meer aandacht
voor (klinische) voeding en preventie. Ook substitutie van internisten
met een deel MDL-praktijk door fulltime MDL-artsen en nog veel
andere factoren spelen een rol.

Anderzijds vragen overheid en maatschappij om financiéle matiging en
gaat er op de specialistenopleidingen ruim 200 miljoen euro worden
bezuinigd. Wat betekent dit: minder MDL-ers opleiden? Of korter oplei-
den, met risico’s voor kwaliteit van werken? Waar mogelijk zetten we in
op taakherschikking en substitutie van zorg.

Over dit alles wordt door het Concilium MDL en de NVMDL goed
nagedacht en overlegd. De tijd is rijp voor een hernieuwde manpower-
berekening waarin zo goed mogelijk alle relevante variabelen worden
meegenomen. Daartoe vragen we binnenkort uw hulp. Voor 2014 is de
instroom MDL, op basis van aangeleverde informatie, in positieve zin
bijgesteld. Maar komt voor de jaren daarna wellicht de glazen bol weer
tevoorschijn? Tk voorzie een geschiedenis die zich herhaalt. Over ouder
worden gesproken...

Was getekend,
Ad Masclee
- voorzitter -

Farmacotherapie
on the move

In deze MAGMA wordt veel aandacht besteed
aan Farmacotherapie. En dat is terecht, want
er gebeurt momenteel veel in roerig genees-
middelenland. We geven met elkaar per jaar
zo’'n zeven miljard euro uit aan geneesmidde-
len (5,4 extramuraal en 1,2 intramuraal). Dat
is 10% van het totale BKZ. Deze kosten stij-
gen bovendien jaarlijks met enige procenten.
Dat baart zorgen. VWS en CVZ komen met
plannen om die onhoudbare kostenstijging

in te dammen. Voor ons belangrijk, omdat
hierbij de onmisbare biologicals nadrukkelijk
in de picture zijn.

Het recent door de algemene ledenvergade-
ring van de NVMDL geaccordeerde project
Pay for Performance (P4P) om Remicade
voor colitis-ulcerosapatiénten beschikbaar te
kunnen houden, is daarvan een goed voor-
beeld.

Momenteel ligt er vanuit de Farmacotherapie
Commissie een voorstel bij VWS om ook
prucalopride (Resolor®) als prokineticum bij
therapierefractaire obstipatie op proef
vergoed te krijgen. Voor de introductie van
andere nieuwe obstipatiemiddelen als linaclo-
tide (Constella®) en lubiprostone (Amitiza®)
zal een vergelijkbare discussie worden
gevoerd.

Maar er is ook aandacht voor re-registratie
van thiopurines, reactivering van hepatitis B
en liever geen propranolol bij refractaire
ascites.

En last but not least ligt een in onze kringen
veel gebruikt medicijn onder vuur: het oude
vertrouwde domperidon wordt betiteld als
Dodelijk Placebo. Koos Brouwers laat u weten
wat dit voor onze dagelijkse praktijk betekent.
Kortom, geen saaie berichten van het genees-
middelenfront.

Tot slot: het NHG heeft voor de derde maal
een Standaard Maagklachten gepubliceerd.
We vonden het een aardig idee om die zowel
door een huisarts als een MDL-arts te laten
becommentariéren.

Marten Otten
Voorzitter FTC

MAGMAEE



NHG-Standaard Maagklachten
herzien en als app beschikbaar

Alle huisartsen ontvingen
onlangs het bericht dat de
Standaard Maagklachten niet
alleen is herzien, maar nu 0ok
via een app beschikbaar is.
Daarmee kan elke huisarts
deze meest recente richtlijn
steeds bij de hand houden.
Met het mapje geplastificeerde
samenvattingskaarten op

het bureau en de NHG-
Richtlijnenwebsite open
tijldens consulten zorgen
huisartsen ervoor dat zij
indien nodig hun Standaard
Maagklachten direct kunnen
raadplegen.

NHG-Programma Individuele
Nascholing Maagklachten
0ok als E-learning
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D e Standaard Maagklachten geeft
huisartsen richtlijnen voor het
beleid bij maagklachten bij volwassenen,
aanbevelingen om onnodig chronisch
gebruik van maagzuurremmende medicatie

te voorkémen en richtlijnen voor preventie
van maagcomplicaties bij NSAID-gebruik.

Enkele punten uit de standaard ‘maagklach-

ten bij volwassenen’ zal ik hier kort bespre-
ken.

Onder maagklachten worden verstaan: niet-

acute klachten van pijn boven in de buik

en/of zuurbranden en/of regurgitatie, even-

tueel in combinatie met misselijkheid, bra-
ken, een opgeblazen gevoel en snelle verza-
diging. Verondersteld wordt dat de oor-
sprong van deze klachten in de maag, duo-
denum of de distale slokdarm ligt. Het
blijkt niet mogelijk om op basis van klach-

ten of patiéntkenmerken de onderliggende
oorzaak betrouwbaar te onderscheiden. Als
maagklachten langer dan twee tot drie
maanden duren, wordt gesproken van
persisterende klachten. Als maagklachten
opnieuw optreden in het eerste jaar na het
begin van de eerste episode, wordt gespro-
ken van recidiverende klachten.

Bij een eerste episode gaat de voorkeur uit
naar medicamenteus ‘step up’-beleid (anta-
cidum, H,-receptorantagonist, PPI). Het
blijkt net zo effectief als direct starten met
een PPI en vervolgens trachten dit weer af
te bouwen. Het grote voordeel is dat twee
derde van de patiénten geen PPI nodig
blijkt te hebben, zodat problemen bij
afbouw van PPI’s door het reboundeffect
worden voorkomen.

Een nieuw element is dat bij persisterende
of recidiverende maagklachten (of PPI-



gebruik) altijd Helicobacter pylori (Hp)-
diagnostiek wordt geadviseerd. De Hp-test
van voorkeur is de monoklonale fecestest,
met als alternatief de C-13-ademtest. Bij
allochtone patiénten met een hogere Hp-
prevalentie wordt Hp-diagnostiek al eerder
ingezet, namelijk vo6rdat een PPI wordt
voorgeschreven. Hp-diagnostiek wordt ook
geadviseerd na elke Hp-eradicatiebehande-
ling.

Als een patiént persisterende of recidive-
rende klachten heeft zonder alarmsympto-
men, Hp-negatief is en geen NSAID
gebruikt, is een ulcus zeer onwaarschijnlijk.
De meest voorkomende oorzaken zijn dan
functionele maagklachten of refluxziekte en
deze behoeven geen nadere diagnostiek.
Andere oorzaken van maagklachten zijn
uiterst zeldzaam en gastroscopie is bij deze
patiénten vooral bedoeld om maligniteiten
uit te sluiten. Omdat maag- of oesofaguscar-
cinoom onder de 50 jaar bij het ontbreken
van alarmsymptomen nauwelijks voérkomt,
wordt geadviseerd in deze gevallen terug-
houdend te zijn met gastroscopie.

Binnenkort brengt de NHG-afdeling
Implementatie de PIN Maagklachten (Pro-
gramma voor Individuele Nascholing, ook
als E-learning) uit. In de spreekkamer, bij
nascholingen, tijdens de structurele over-
leg- en evaluatiebijeenkomsten met de apo-
theker en in praktijkverbeterplannen zal de
herziene Standaard Maagklachten verder
zijn weg vinden.

Gerard Hurenkamp, huisarts
Julius Gezondheidscentrum Parkwijk,
Utrecht

Een uitgebreide bespreking van de
herziene NHG-Standaard Maagklachten
kunt u lezen in Huzsarts en Wetenschap
2013;1:26-35. Auteurs: Mattijs Numans,
Niek de Wit, Jos Dirven, Corien Heemstra-
Borst, Gerard Hurenkamp, Mieke Scheele,
Jako Burgers, Roeland Geijer, Egbert de
Jongh.

‘Wijzigingen NHG-Standaard van belang
voor MDL-arts’

De NHG-Standaarden zijn invloedrijke consensusdocumenten waarop de Nederlandse
huisartsen in grote mate hun beleid baseren. Het is daarom ook voor de MDL-arts van
groot belang kennis te nemen van de recente wijzigingen.

Een van de belangrijkste wijzigingen is dat de huisarts bij een eerste presentatie geen
onderscheid meer maakt tussen reflux- en ulcusklachten: alle klachten heten vanaf

nu initieel ‘maagklachten’. Pragmatisch wordt dan gestart met antacida; bij geen effect
vervolgens H2-antagonisten en nadien protonpompremmers. De patiént krijgt daarmee
pas bij het derde bezoek aan de huisarts een PPl voorgeschreven. Meer nadruk wordt
bovendien gelegd op het pogen de PPI's weer af te bouwen. De huisartsen worden terug-
houdender met PPI’s, vanuit de (in mijn ogen wat overdreven) angst voor bijwerkingen als
gastrointestinale en pulmonale infecties.

Vanuit de optiek van MDL-arts lijkt het wat simplistisch om zuurbranden en regurgitatie
hetzelfde te duiden als opgeblazen gevoel en bovenbuikspijn, maar huisartsen beargu-
menteren dat het veelal klinisch niet mogelijk is reflux van dyspepsie te onderscheiden.
Aangezien zowel dyspepsie als refluxziekte initieel hetzelfde worden behandeld, heeft een
opdeling inderdaad (initieel) weinig consequenties.

Een groot verschil met de aanpak van de MDL-arts is, dat wanneer een patiént met
refluxklachten een gastroscopie heeft ondergaan en er geen oesofagitis wordt gezien, de
diagnose gastro-oesofageale refluxziekte wel wordt gesteld. In de specialistische praktijk
kunnen patiénten met negatieve endoscopie pas als niet-erosieve refluxziekte worden
geclassificeerd als een pH-meting positief is.

Vanwege de dalende Helicobacter pylori (Hp)-prevalentie wordt de diagnostiek

voortaan enkel nog geadviseerd in risicogroepen zoals patiénten met recidiverende
klachten, afkomstig uit landen met hoge Hp-prevalentie en chronisch PPI-gebruik.
Eradicatietherapie wordt door de huisarts standaard gevolgd door een controle-Hp-test.
Bij een patiént jonger dan 50 jaar met persisterende of recidiverende klachten zonder
alarmsymptomen wordt gastroscopie niet geadviseerd vanwege het zeer geringe risico op
maligniteit. In de ogen van een MDL-
arts zijn persisterende of recividerende
klachten al snel reden tot endosco-
pisch onderzoek, maar de huisartsen
zien een andere populatie op hun
spreekuur en deze aanbeveling zal
hopelijk een groot aantal onnodige
gastroscopieén voorkémen.

Het beleid bij alarmsymptomen is gro-
tendeels ongewijzigd. Bij vermoeden
van melena of hematemesis dient er
volgens de Standaard direct overleg te
volgen met de specialist. Prettige en
praktische bijkomstigheid voor ons is,
dat de patiént ook direct het advies van
de huisarts krijgt om niet meer te eten
bij een verwijzing op dezelfde dag.

Arjan Bredenoord, MDL-arts
AMC Amsterdam

Arjan Bredenoord: “Reflux- en ulcusklachten heten

vanaf nu initieel maagklachten.”
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E-dokter dichterbij dan u denkt!

Ook artsen en verpleegkundigen
werden de afgelopen jaren over-
spoeld met informatie over nieuwe
ICT-ontwikkelingen en het belang
van social media. Kreten als ‘het
nieuwe werken’, ‘telemedicine’

en ‘papierloos kantoor’ kan menig
zorgprofessional dan ook niet meer
héren, meestal door gebrek aan
inhoud en functionaliteit. Initiatieven
op het gebied van E-dokteren
worden doorgaans begroet met
cynisme en een vermoeide zucht.
Maar niet (langer) bij de afde-

ling Maag-Darm-Leverziekten in
Alkmaar!

D e komende jaren zal er sprake zijn
van een stormachtige groei van het
aantal colonoscopieén ten gevolge van het
invoeren van het bevolkingsonderzoek
darmkanker. Over deze capaciteitstoename
wordt al uitgebreid door menigeen in ons
vakgebied nagedacht. Een minder belicht
onderwerp is de even zo grote toeloop op
de voorlichtings- en pre-sedatiespreekuren
van de endoscopieverpleegkundigen; een
taak die bovendien door hetzelfde aantal
mensen op de werkvloer moet worden uit-
gevoerd.

Wij signaleren tegelijkertijd in onze kliniek
een toenemende behoefte aan een kwalita-
tief betere informatievoorziening voor onze
patiénten. De huidige vootlichting per arts
en verpleegkundige is op nuances verschil-
lend. De standaard voorbereidingsinstructie
in de ouderwetse patiéntenfolder onder-
vangt dat niet voldoende.

Dit voorjaar is in het Medisch Centrum
Alkmaar de PAVO-E-EDUC-trial ('PAtient
VOortlichting middels E-learning als

methode van EDUCatie') gestart: een studie
naar de effectiviteit en haalbaarheid van het
werken met een E-learningmodule voor
patiénten die een colonoscopie moeten
ondergaan. De gebruikte E-learningtool is
voor ons gebouwd door een softwareont-
wikkelaar die zich ten doel stelt “de com-
municatiestandaard in de medische sector
te verhogen” en is inhoudelijk volledig door
onze artsen gevuld en gevalideerd.

De module biedt de patiént voorlichting in
de eigen thuisomgeving: veilig, uniform en
bovendien visueel glashelder weergegeven.
Het interactieve karakter van de module
verhoogt de effectiviteit van de informatie-
overdracht. Een bijkomstig gunstig effect is,
dat hiermee de spreekuren in het ziekenhuis
worden ontlast. Ook onderzoeken wij in
hoeverre informed consent kan worden ver-
kregen als een patiént dit voor de endosco-
pieafdeling op maat gemaakte programma
heeft doorlopen.

In de studie zijn wij vooral nieuwsgierig
naar hoe onze patiéntenpopulatie reageert
op werken in deze digitale omgeving. Zijn
aspecten als leeftijd, opleidingsniveau en
Nederlandse taalvaardigheid hiervoor bij-
voorbeeld bepalend? Zien wij alsnog veel
vraag naar persoonlijk contact met een ver-
pleegkundige, of vinden mensen deze wijze
van voorlichting en instructie juist prettiger

-_I' L e

Miedicol Exparience

dan ziekenhuisbezoek? In het najaar volgen
onze eerste resultaten.

Niet voor elke patiént zal deze manier van
voorlichting geschikt zijn. De geriatrische
patiént met multiproblematiek zal altijd nog
door arts en verpleegkundige gezien moeten
worden, maar mogelijk is het voor de ‘clién-
ten’ van het bevolkingsonderzoek met
drukke baan juist een uitkomst.

Ruim dertig jaar na de uitvinding van het
internet en de personal computer zijn deze
niet meer weg te denken uit onze manier
van omgaan met informatie. Het wordt
hoog tijd dat de dokter en de verpleegkun-
dige in de spreekkamer bij de patiénten-
voorlichting hier ook meer rendement uit
halen. Vanuit Alkmaar de victorie?

Govert Veldbuijzen (ANIOS), Michael
Klemt-Kropp en Casper Noomen
MDL Medisch Centrum Alkmaar

Wilt u meer weten? Neem contact op via
e-mail: g.veldhuijzen@mca.nl of
m.klemt-kropp@mca.nl of per telefoon:
(072) 548 4444.

De PAVO-E-EDUC-trial is financieel moge-
lijk gemaakt door het Medisch Centrum
Alkmaar en softwareontwikkelaar Medify.

Figuur 1. Interactieve
3D-animatie voorlich-
tingsmodule endosco-

pie.

MAGMAER



Complicatieregistratie, een riskante
onderneming?

In 2010 is de landelijke complicatieregistratie van de NVMDL van start
gegaan en de jaarrapportage van 2011 zal binnenkort worden gepubliceerd.
Hoewel we in de opstartfase van de registratie bevinden, laat de database
zien dat er sprake is van een jaarlijkse onderregistratie. Wat kunnen hiervoor

de redenen zijn?

ké E en complicatie is een onbedoelde

en ongewenste gebeurtenis of toe-
stand tijdens of volgend op medisch specia-
listisch handelen, die voor de gezondheid
van de patiént zodanig nadelig is dat aanpas-
sing van het medisch (be)handelen noodza-
kelijk is dan wel sprake is van onherstelbare
schade.”
Deze definitie roept negatieve associaties
op, zoals: medische misser, tuchtklacht en
vooral: persoonlijke fout/falen omdat niet
wordt voldaan aan een belangrijk principe
in de geneeskunde: primzum non nocere.

Persoonsbenadering

De complicatie kan op twee manieren wor-
den bekeken: de persoons- en systeembena-
dering. Traditioneel domineert de persoons-
benadering, waarbij de gedachte is dat ver-
keerd of onveilig medisch handelen (van een
persoon) tot complicaties kan leiden.

Een complicatie kan ontstaan door afwij-
kende mentale processen zoals vergeetach-
tigheid, onoplettendheid, gebrek aan moti-
vatie, slordigheid, nalatigheid en roekeloos-
heid. Maatregelen om complicaties te voor-
komen, zijn gebaseerd op het verminderen
van de variabiliteit in ongewenst menselijk
gedrag: disciplinaire maatregelen, dreigen
met een klacht, heropleiding, #arming,
blaming, shaming.

Systeembenadering

De systeembenadering gaat ervan uit dat
complicaties inherent zijn aan medisch han-
delen. De allerbeste endoscopist kan de
meest ernstige complicatie veroorzaken
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door de lastigste procedure te doen bij de
allerziekste patiént. Het clusteren en kri-
tisch beschouwen van complicaties kan lei-
den tot verbeteringen in organisatorische
processen. Maatregelen zijn niet gericht op
mensen, maar op de condities waarin men-
sen werken.

Opzet complicatieregistratie NVMDL

De NVMDL-complicatieregistratie is ont-
wikkeld vanuit deze systeembenadering.
Het doel is ons eigen handelen kritisch te
beschouwen, te vergelijken met landelijke
gegevens en ervan te leren.

De NVMDL Kwaliteitscommissie waar-
borgt de privacy van artsen en ziekenhui-
zen: de naam van de arts is niet van belang
en wordt niet geanalyseerd en ziekenhuizen
krijgen een nummer. Kortom, alle gegevens
worden geanonimiseerd.

MDL-praktijk

Anno 2013 heeft een veelal onderbezette
MDL-praktijk te maken met een toene-
mende registratielast door (aanstaande)
kwaliteitsprojecten zoals de IGZ-Kwaliteits-
indicatorenset, de Time-Out Procedure, de
PERK -studie, toelatings/kwaliteitseisen
voor endoscopisten en scopiecentra voor
het bevolkingsonderzoek darmkanker en de
DGEA (Dutch Gastroenterology Endo-
scopy Audit). En dus ook onze ‘eigen’
complicatieregistratie.

Cumulatief een fikse administratieve last.
Voor veel artsen zijn deze nieuwe taken —
het aanleren van kwaliteitsdenken, imple-
menteren van de time-outprocedure,

registreren van kwaliteitsparameters in een
nieuwe IT-omgeving — een extra verplich-
ting bovenop de stampvolle patiéntenzorg-
agenda. Hoe maken we als MDL-artsen tijd
vrij voor al deze (nieuwe) registraties?

Verankering

Om u alvast gerust te stellen: gelukkig
komen complicaties in de MDL-ziekten
weinig voor. Teneinde de werklast voor een-
ieder te minimaliseren, is bovendien bij de
ontwikkeling van de complicatieregistratie
door de NVMDL bewust gekozen voor een
eenvoudige webbased invoering en voorals-
nog uitsluitend registratie van endoscopie-
gerelateerde complicaties.

Veranker de complicatieregistratie en
-bespreking in uw MDL-overleg/werkpro-
ces. Met een dergelijke simpele en systema-
tische benadering kunnen we met ons allen
onderregistratie voorkomen. En in het ver-
lengde daarvan: complicaties tegengaan.

Daar doen we het immers allemaal voor!

Jonathan Lai
MDL-arts, Groene Hart Ziekenhuis Gouda
Voorzitter subcommissie Kwaliteitsregistra-
tie NVMDL

Neem complicatieregistratie op in uw
dagelijkse routine.



KWALITEIT

Micro
endoscopeéen

In ons artikel ‘Flexibele endoscopens*Hygiéne:

erleden-heden’, op 21 april 2013 gepubliceerd in het

digitaal Tijdschrift voor Hygiéne en infectiepreventie (THIP); stelden wij de vraag of alle innovaties van
afgelopen decennia de microbiologische ve-van endoscopen structureel hebben verbeterd.

Hieronder een samenvatting.

F lexibele endoscopen (scopen) wor-

den gebruikt voor diagnostische en
therapeutische toepassingen. Het goed rei-
nigen en desinfecteren van scopen is van
essentieel belang om de overdracht van
micro-organismen of weefselfragmenten
naar patiénten te voorkomen. Aanvankelijk
werden deze scopen handmatig gereinigd
en gedesinfecteerd met glutaaraldehyde in
open bakken en de literatuur maakte mel-
ding van gecontamineerde scopen. Er
waren twijfels over het effect van deze reini-
ging en desinfectie. Door de Wet arbeids-
omstandigheden (ARBO) werd bovendien
het gebruik als desinfectans van glutaaralde-
hyde in open bakken verboden. Daarnaast
was men van mening dat het beter zou zijn
de menselijke invloed op het reinigings- en
desinfectieproces te reduceren. Een en
ander was voor de industrie aanleiding tot
het ontwikkelen van geautomatiseerde
endoscopendesinfectoren (ED) met gestan-
daardiseerde processen van reiniging, des-
infectie, bewaking, registratie en controle
van scopen (eind jaren tachtig op de markt).

Biofilm

Met de introductie van de ED is de proce-
dure van reiniging en desinfectie aanzienlijk
verbeterd. Maar zelfs het gebruik van een
technisch correct functionerende ED met
goede validatieresultaten garandeert niet
altijd dat de scoop na het reinigen en desin-
fecteren microbiologisch schoon is. Gesteld
kan worden, dat de gebruikelijke technische

procescontrole van het machinaal reinigen
en desinfecteren van scopen niet voldoende
is om het gehele proces te borgen. In de
scoop kunnen door gebruik minuscule
beschadigingen vé6rkomen, waardoor het
effect van een goede reiniging en desinfectie
negatief wordt beinvloed en er een risico-
volle biofilm kan ontstaan. De scoop kan
dan een potentieel besmettingsrisico wor-
den, zodat de veiligheid van het endosco-
pisch onderzoek ernstig in het geding kan
komen. Omdat in de regel uit niets blijkt
dat een onvoldoende gedesinfecteerde
scoop een technisch gebrek heeft, kan
alleen door een regelmatige microbiologi-
sche controle worden vastgesteld of voort-
gezet gebruik van de scoop een infectie-
risico voor de patiént met zich meebrengt.

Onderzoek

De Werkgroep Infectie Preventie (WIP) en
de Stuurgroep Flexibele Endoscopen Reini-
ging en Desinfectie (SFERD) die richtlijnen
opstellen, doen geen uitspraken over regel-
matige microbiologische controle van
scopen. In het Universitair Medisch Cen-
trum Groningen (UMCG) worden door
zogenaamde retrogradebemonstering
(tegengestelde stroomrichting) scopen
regelmatig positief bevonden voor poten-
tieel pathogene bacterién en gisten van
dezelfde soort, hetgeen bij herhaling kan
worden bevestigd. Nader onderzoek met de
elektronenmicroscoop heeft de aanwezig-
heid van een biofilm in de kanalen van de
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scoop vastgesteld. Het is onvoldoende dui-
delijk of de microbiologische veiligheid van
scopen de afgelopen 36 jaar daadwerkelijk
structureel is toegenomen na introductie
van de ED en de daaropvolgende innovatie
van deze techniek. De scopen, en vooral de
instrumenten met meerdere nauwe [umzina,
blijken nog steeds moeilijk te reinigen en
desinfecteren, waardoor het proces niet
altijd het beoogde effect heeft.

Conclusie

Voor de patiéntveiligheid zou het beter zijn
scopen volgens een geprotocolleerd schema
periodiek microbiologisch te monitoren.
Daarnaast dienen artsen die een endoscopi-
sche procedure uitvoeren, met name bij een
‘hoogrisico’-ingreep als ERCP, patiénten te
informeren over het — beperkte — risico dat
verbonden is aan het gebruik van gedesin-
fecteerde endoscopen.

Martin H. Been', Paul . Caesar’,

Robert P. Borgers®, Jobn E. Degener
Universitair Medisch Centrum Groningen
(UMCG) en Rijksuniversiteit Groningen
(RUG).

1. Deskundige technische infectiepreventie

2. Ter zake deskundige (steriele medische hulpmidde-
len en flexibele endoscopen)

3. Manager afdeling MDL

4. Arts-microbioloog.
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BEVOLKINGSONDERZOEK

Congres Bevolkingsonderzoek Darmkanker 2013

Op 11 maart 2013 organiseerden de bevolkingsonderzoek. Eén van de sprekers Zo ging hij uitvoerig in op het verschil in deel-
NVMDL en het RIVM het derde congres was prof. Stephen P. Halloran, directeur van de namegraad tussen de verschillende bevol-
Bevolkingsonderzoek Darmkanker. Ruim 400 Screening Hub Zuid-Engeland, die de toehoor- kingsgroepen, zonder daarvoor overigens een
professionals lieten zich informeren over ont- ders liet delen in de ervaringen met de in 2006 directe (eenvoudige) oplossing bij de hand te
wikkelingen rond de invoering van het nieuwe al gestarte darmkankerscreening in Engeland. hebben.

Bowel Cancer Screening Pathway - england

Single web-based database BCSS — comprehensive monitoring

Identify Population D NRVES e
* Tracks moving population

* Maximises coverage

* Avoids failures from ‘lost subjects’
* Enables quality monitoring & research

Screening Hub — groBT

« Software upgrades — slow and costly

¢ Invites in daily increments! |
L'« No Invitation smoothing =.tigati0ns Screening Centresj
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Darmkankerscreening in 2013...
of toch niet?

De afgelopen jaren is door vele
werkgroepen en commissies bijzon-
der hard gewerkt om het omvang-
rijke en complexe project dat
Bevolkingsonderzoek darmkanker
heet, te laten starten op 1 septem-
ber 2013. Steeds werd het accent
gelegd op kwaliteit, borging van
deze kwaliteit en transparantie van
de gehele procesvoering.

H et voorbereidingswerk heeft onder

andere geleid tot de inrichting van
de vijf screeningsregio’s. Per screenings-
regio zijn vier functies van belang:
* Een projectmanager die vanuit de scree-
ningsorganisatie is aangesteld.
De toetsingscoordinator (TCMDL), die
aan de hand van grotendeels objectieve

criteria een drietrapsmodule heeft inge-
richt voor toelating van endoscopisten en
endoscopiecentra.

De regionaal codrdinerende MDL-functio-
naris (RCMDL) die gaat werken met het
Protocol voor toelating en auditen van
coloscoprecentra en endoscopisten (versie
2.1).

* De regionaal codrdinerend patholoog (RCP).

Bij aanpassingen van protocollen is steeds
gekeken naar de praktische haalbaarheid
zonder aan kwaliteit in te boeten.

Discussie

Dit voorjaar werden we bij al deze voorbe-
reidingen geconfronteerd met een kink in
de kabel. De iFOBT die via een Europese
aanbesteding was uitgekozen, staat inmid-
dels ter discussie. Argumenten: onvol-
doende betrouwbare gegevens en onduide-
lijkheid waarom niet is gekozen voor de test
waarmee in Nederland veel ervaring is
opgedaan.

Als eerste reactie op deze discussie komt
boosheid naar boven. Vanwege de timing én
het gevoel van een aanval op de zorgvuldig-
heid waarmee de aanbestedingsprocedure
door de betreffende werkgroep is uitge-
voerd. Bovendien heeft de discussie grote
consequenties. De minister heeft op advies
van de Gezondheidsraad de pilot in regio
Zuid-West, die op 1 mei zou starten, uitge-
steld. En daarmee vermoedelijk de start van
het gehele bevolkingsonderzoek op 1 sep-
tember. Diverse scenario’s worden nu uitge-
werkt, maar wij hebben op dit moment nog
geen inzicht in het resultaat hiervan. Ondui-
delijk blijft daardoor wanneer de eerste
mensen voor de landelijke screening kun-
nen worden opgeroepen.

Kwaliteit

Toch laat de discussie over de iIFOBT een
aardige paradox zien. Enerzijds hebben
‘wij’ — de omvangrijke groep mensen die
voor het bevolkingsonderzoek darmkanker
heeft gestreden en het daarna heeft voorbe-
reid — steeds gezegd dat kwaliteit de lei-
draad voor het programma is en moet zijn.
Toch nemen we nu bij kritiek hierop al snel
een defensieve houding aan. Natuurlijk is
het vervelend dat de doorstroom van het
programma waarschijnlijk stagneert. Maar
onoverkomelijk is het niet. Ook in het
belang van de pilot is het noodzakelijk dat
alle facetten zijn onderzocht en wij niet
tegen vervelende zaken aanlopen.

Laten we het niveau van kwaliteit handha-
ven en daar waar dit onderhevig is aan kri-
tiek, deze op inhoudelijke gronden beoor-
delen. Zo komen we verder en is ook aan
het grote publiek uit te leggen waarom bij
een dergelijk groot en complex proces er
wel eens een kink in de kabel komt.

Er zijn bovendien andere kwesties waarop
nog geen duidelijk antwoord is geformu-

leerd. De financiering, hoe om te gaan met
het eigen risico van de deelnemers, om er
een paar te noemen.

Endoscopiecentra

Ondertussen gaan de screeningsorganisaties
door met de voorbereiding. De TC-MDL’s
beoordelen de individuele endoscopisten
via het drietrapsmodulesysteem en de RC-
MDL’s hebben hard gewerkt aan het omzet-
ten van het Protocol voor de toelating en
auditing in een praktisch document. Er is
inmiddels een digitale en een geschreven
versie voorhanden, die naar de aangemelde
coloscopiecentra zijn gestuurd.

Het enthousiasme in Nederland is onge-
kend groot. 98 centra hebben zich aange-
meld en er zullen in 2014 nog enkele volgen.
Met 44 centra is al een afspraak gemaakt
voor de audit.

Bij oriénterende bezoeken aan vele centra
valt op hoe goed de endoscopie-units over
het algemeen zijn georganiseerd. De meeste
centra hebben werkgroepen opgericht
waarin allerlei mensen uit de organisaties
zitting hebben, die eveneens met groot
enthousiasme samenwerken. Zoals alle
betrokken instanties bij de totstandkoming
van de Uitvoeringstoets in 2011 enthousiast
en positief waren, vinden we dit nu ook op
lokaal gebied terug. Dit is zeer bemoedi-
gend.

Kortom, laten we ons door tegenslagen niet
laten terugwerpen, maar er ons profijt uit
halen. Daarmee kunnen we onze kwaliteit
nog verder verbeteren. Laten we het
enthousiasme van alle mensen gebruiken
om dit grote project te laten slagen.

Michiel van Haastert, MDL-arts
Martini Ziekenhuis Groningen
Lid Werkgroep Kwaliteitseisen coloscopie
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Endoscopiecapaciteit in Nederland

V anaf september 2013 zal het bevol-
kingsonderzoek naar de vroege
opsporing van het colorectaal carcinoom
(CRC) in Nederland van start gaan (althans,
dat is steeds de planning geweest — red). Het
bestaat uit het tweejaarlijks aanbieden van
een immunochemische feces occult bloed
test (iFOBT) aan mannen en vrouwen van
55 tot en met 75 jaar. Alleen deelnemers met
een positieve iIFOBT-uitslag worden door-
verwezen voor coloscopie. De voorbereidin-
gen voor deze grootschalige operatie zijn in
volle gang.

Beschikbare en verwachte
coloscopiecapaciteit

Als gevolg van het bevolkingsonderzoek zal
de vraag naar gastro-enterologische zorg en
verrichtingen toenemen. Het RIVM-CvB
heeft om die reden in samenwerking met de
Nederlandse Vereniging van Maag-Darm-
Leverartsen (NVMDL) opdracht gegeven
tot het uitvoeren van een onderzoek naar de
actuele beschikbare coloscopiecapaciteit en
de ontwikkeling van deze capaciteit de
komende jaren.

Alle endoscopiecentra in Nederland heb-
ben een vragenlijst ontvangen met vragen
over de endoscopiegegevens van 2011. De
resultaten van dit vragenlijstonderzoek zijn

vergeleken met endoscopiegegevens uit
2009 [1]. Van de 111 aangeschreven endo-

scopiecentra hebben 100 (90%) de enquéte
ingevuld.

Resultaten enquete

In 2011 zijn in Nederland 507.145 endosco-
pieén uitgevoerd. Dit is een toename van
0,4% ten opzichte van 2009. Het aantal
coloscopieén is gestegen (+11,1%); daaren-
tegen is het aantal gastroscopieén (-3,3%)
en sigmoidoscopieén (-21,2%) gedaald.
Het totale aantal MDL-artsen is toegeno-
men vergeleken met het aantal in 2009.
Daarentegen is het aantal scopiérende inter-
nisten en chirurgen afgenomen.

Wachttijden

De gemiddelde wachttijd in 2011 voor elec-
tieve coloscopie was 3,32 weken (SD 2,47;
range 0-15), dit is een daling ten opzichte
van 2009 (4,79 weken in 2009).

De wachttijd voor een eerste polibezoek
(geen spoed) was 4,00 weken (SD 2,59;
range 0-12).

Restcapaciteit

68 van de 100 centra hebben een schatting/
benadering gegeven van het aantal colosco-
pieén dat extra kan worden verricht zonder
dat er mankracht bij komt (de zogenaamde
restcapaciteit). Voor heel Nederland is de
gerapporteerde restcapaciteit 25.590 colo-
scopieén, met een mediaan aantal van

300 per centrum.

Kwaliteitseisen

Het merendeel van de centra (90%) ver-
wacht per 1-9-2013 te kunnen voldoen aan
de landelijk gestelde kwaliteitseisen voor
endoscopisten en endoscopiecentrum [2].
Ook wil het merendeel van de respondenten

wel screeningscoloscopieén uitvoeren
(92%).

Knelpunten

Gerapporteerde knelpunten variéren.
Genoemd worden: capaciteit en kwaliteit
van endoscopisten en endoscopie-personeel,
beschikbaarheid van endoscopiekamers en
overige faciliteiten, financién, ICT en logis-
tiek.

Conclusie

Qua absolute aantallen lijkt er voor de eerste
twee jaar van het bevolkingsonderzoek vol-
doende endoscopiecapaciteit te zijn. Echter,
er zijn nog knelpunten die voor het starten
van de gefaseerde invoering van het bevol-
kingsonderzoek de aandacht verdienen.

Ilbame ben Larbi?, Jochim Terbaar sive
Droste? en Chris Mulder’

'VU medisch centrum
2 Antoni van Leeuwenhoek Ziekenhuis

Kijk op www.mdl.nl/MAGMA voor de

literatuurverwijzingen bij dit artikel.
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Wat is er aan de knikker
en waar rolt die heen?

D e proctologie houdt zich bezig met
aandoeningen van het rectum
(endeldarm). Dit laatste stukje darm is
zowel werkterrein van de MDL-arts, de chi-
rurg als de internist. Meestal is het geasso-
cieerd met hemorroiden, fissuren, fistels en
incontinentie op basis van sfincterdefecten.
Proctitis, zoals we die kennen bij inflamma-
toir darmlijden en immuun gecompromit-
teerden, wordt over het algemeen niet als
onderdeel van de ‘proctologie’ beschouwd.
Bekkenbodemproblematiek is aan de proc-
tologie gerelateerd en overlapt deels.
Meestal wordt hieronder verstaan de fecale
incontinentie, zowel neurogeen als door
sfincterdefecten, de obstipatie en prolaps.
Afhankelijk van de aard van de prolaps,
vaginaal of rectaal, zal ook de gynaecoloog
zich hiermee bezighouden.

Proctologie als specialisme

Als je ‘proctoloog’ googlet, vermeldt de
online encyclopedie ENCYCLO ‘beoefe-
naar der wetenschap omtrent het rectum’.
De vermelding ‘proctoloog’ is niet
beschermd, dit in tegenstelling tot bovenge-
noemde specialismen. Soms wordt/werd de
proctologie beoefend door lieden die zich
van hun oorspronkelijke professie hebben
afgewend en verder zijn gegaan in hun eigen
(solisten)praktijk, zonder enige feedback.
Dit laatste is nu gelukkig vrijwel voorbij. Als
je ‘proctologie’ als zoekterm invoert, ver-
schijnen een tiental ZBC-proctologieklinie-
ken in beeld met ZKN-keurmerk. Al deze
specialisten zijn goed opgeleid, geregis-
treerd en werken veelal ook in een regulier
ziekenhuis.

Opleiding

Maar hoe is het met de opleiding proctolo-
gie? Als je binnen het vakgebied MDL naar

de academische ziekenhuizen kijkt, was
Joep Bartelsman in het AMC destijds
begaan met deze aandoeningen. Nu rest
alleen ondergetekende in het VUmc. In het
Maasstad Ziekenhuis gaat Pieter Dewint,
afkomstig uit het Erasmus MC, de procto-
logie beoefenen.

Binnen de chirurgie is ‘de academie’ ook
schaars aanwezig. In Maastricht gaat Cor
Baeten over een jaar met pensioen. In zijn
opvolging is voorzien uit de bestaande staf
door Stephanie Breuking en door de
belangstellende kinderchirurg Ingrid Han.
In Rotterdam is er Ruud Schouten.

MDL

Binnen de MDL bestaat geen officiéle oplei-
ding tot proctoloog. In het HOMS-rapport
wordt ‘kennis van de proctologie’ onderdeel
genoemd van de opleiding tot MDL-arts.
Specifieke verrichtingen worden daarbij
echter niet genoemd. Europese eisen gaan
verder en spreken van 100 proctoscopieén.
Dat zal nergens binnen de MDL plaatsvin-
den.

Binnen de chirurgie zijn de opleidingseisen
ten aanzien van de proctologie ook niet
gespecificeerd. Als men zich hierin wil
specialiseren, doet men dat bij iemand die
daarmee (veel) ervaring heeft.

Toekomst proctologie

Het moge duidelijk zijn dat de proctologi-
sche zorg zich goed leent voor een ZBC.
Immers, het betreft meestal eenvoudige
aandoeningen zonder complexe zorg, ideaal
om in een poliklinische setting te behande-
len. Het aantal klinieken dat zich hiermee
afficheert, is dan ook flink toegenomen.
Behalve voor nieuwe, geavanceerde (opera-
tieve) behandeltechnieken zal de proctolo-
gie zich vooral in deze particuliere ZBC’s

Rectoscopie in vroeger tijden. Herkomst (ons) onbekend.

ontwikkelen. De gynaecologische benigne
bekkenproblematiek heeft deze ontwikke-
ling al doorgemaakt binnen de verschillende
vestigingen van ZBC Alant Vrouw.

De nieuwe ontwikkelingen binnen de proc-
tologische chirurgie zullen echter hoogst-
waarschijnlijk uit academisch Maastricht
blijven komen.

En binnen de MDL? Een gevaarlijke ont-
wikkeling vormt de huidige trend het rec-
taal toucher over te slaan en direct een MRI
aan te vragen bij patiénten met een peri-
anale Crohn. De meeste MDL-stafleden
tonen vooralsnog weinig belangstelling voor
proctologie en bekkenbodem. Alle tijd en
aandacht die de op hand zijnde colonscree-
ning vraagt, is ook niet gunstig voor de
verdere ontwikkeling van de proctologie.
De belangstelling die assistenten tonen voor
de stage proctologie, vervult mij echter met
hoop. De toekomst zal het leren...

Richelle Felt-Bersma, MDL-arts
VU medisch centrum
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Starten met anti-TNF-
medicatie (b)lijkt voor
patiént én arts
eenvoudiger dan stoppen

MAGMAIER

Biologic or Bio-illogic:
that’s the question

De laatste tijd groeit het maatschappelijk, sociaal, economisch en medisch
besef dat MDL-artsen over het algemeen niet veel moeite hebben met het
starten van anti-TNF-medicatie, maar dat het stoppen ervan veel lastiger
blijkt te zijn. Door deze notie en in lijn met andere specialismen heeft de
Farmacotherapiecommissie (FTC), versterkt met drie academisch en drie
perifeer werkende MDL-artsen, de tekst Starten en Stoppen van Biologicals
opgesteld. Dit position statement is op de laatste Algemene Leden-
vergadering van de NVMDL als leidraad geaccordeerd.

ewust is voor de wat vage omschrij-

ving leidraad gekozen om te voor-
komen dat op deze sterk pragmatisch
gestelde ‘overwegingen’ een schijn van ver-
plichting zou komen te rusten. Het geeft
ons als MDL-artsen in voorkomende geval-
len een aantal criteria op basis waarvan we
onze patiénten en onszelf kunnen overtui-
gen dat stoppen van de biological een reéle
optie kan zijn. En omgekeerd kan het geen
kwaad om ook bij het starten nog eens zorg-
vuldig na te gaan of alle mogelijke alterna-
tieven ook werkelijk doorlopen en uitgeput
zijn.

Uit gesprekken in de wandelgangen blijkt
dat er inderdaad behoefte is aan enkele
goede handvatten voor met name het stop-
pen van anti-TNF, gezien de veelheid van
argumenten die fegen stoppen pleiten.
Zowel patiént als dokter zijn beducht voor
een exacerbatie ‘terwijl het net zo lekker
gaat’. En eerlijkheid gebiedt te stellen dat
inderdaad 40% van de patiénten met Crohn
na stoppen van anti-TNF weer meer ziekte-
activiteit krijgt. Maar dat betekent tegelijk
dat 60% ook zonder kan. Ook het argument
dat er geen evidence is voor stoppen met
biologicals wordt veelvuldig gehoord. Dat
zou impliceren dat je #ooit zou kunnen
stoppen. In de literatuur blijken wel dege-
lijk publicaties te bestaan die aan dit aspect

van behandeling met bzologicals aandacht
besteden en met suggesties komen.

Nu we het position statement hebben, rijst
de vraag: hoe gaan we evalueren of we hier-
mee op de goede weg zijn? Daarvoor zijn
een aantal mogelijkheden: a) een prospec-
tief onderzoek in een aantal klinieken;

b) een retrospectieve enquéte onder de
leden, of c) het opzetten van een landelijke
registratie en database. Hierover gaat
binnenkort overleg worden gevoerd met
MSD en Abbvie. Wanneer dat tot concrete
plannen of initiatieven leidt, komen we daar
graag bij u op terug.

Ten slotte willen we de Start/Stop-criteria
wat toegankelijker maken voor MDL-artsen
en wellicht ook voor patiénten. We realise-
ren ons dat een pdf ‘ergens op de harde
schijf’ niet uitnodigt om er nog eens naar te
kijken. Vandaar dat we u allen een geplasti-
ficeerde versie voor op uw bureau zullen
toesturen. Ook bekijken we de mogelijk-
heid om de Start/Stop-criteria in een han-
dige app beschikbaar te maken.

De FTC hoopt dat deze initiatieven het
verantwoord gebruik van biologicals zullen

ondersteunen. Logisch, toch?

Marten Otten
Voorrzitter Farmacotherapiecommissie



Sinds 2001 houd ik mij bezig met
drug rediscovery. Generieke thera-
pie, die gedijt voor off-labelgebruik
in de klinische praktijk en observa-
tioneel in de literatuur is beschre-
ven, zou veilig en economisch
verantwoord voor de dagelijkse
praktijk moeten kunnen worden
doorontwikkeld. De wetgever moet
randvoorwaarden definiéren voor
re-registratie.

innen de MDLgaat het dan om stok-

oude geneesmiddelen zoals thiogua-
nine (6-TG), een familielid van de thiopuri-
nes; cladribine, een cytostaticum bekend
van Hairy Cell-leukemie, en cyclosporine
als rescuetherapie bij colitis ulcerosa. Het
off-label blijven voorschrijven blokkeert
verder wetenschappelijk onderzoek.

Wie heeft belang bij re-registratie?

Als off-label door de overheid wordt
geblokkeerd en/of niet wordt vergoed door
de zorgverzekeraars, mag u alleen biologi-
cals geven als rescuetherapie. We weten van
thioguanine (Lanvis®) in tabletten van

40 mg en 6-TG (apotheek Zorg in Elsloo) in
capsules van 18, 21 of 24 mg, dat daarmee
ongeveer 1000-1300 IBD-patiénten in
Nederland worden behandeld.

Het wordt door de meesten van u inder-
daad gebruikt als rescue drug. Indien klas-
siekers als AZA of 6 MP in de bottonz-up-
benadering bij IBD niet werken, switchen
velen naar de biologicals. Therapeutic Drug
Monitoring — kijken naar de compliance van
dit thiopurinegebruik, naar toxische meta-
bolieten als de 6-MMP’s — wordt weinig
gedaan. In de dagelijkse praktijk gebruikt
<50% de klassieke thiopurines langer dan

vijf jaar. Artikelen hierover, ook vanuit
Nederland, zijn ruim beschikbaar.
Een escape is MTX, populair bij reumatolo-

gen. De literatuur laat zien dat dit een reéel
alternatief is.

Aanpak

Sinds drie jaar zijn wij in gesprek met VWS,
CBG en vele andere partijen in het veld om
te kijken hoe we tot re-registratie van deze
middelen voor nieuwe indicaties kunnen
komen. Bij re-registratie komen middelen
vrij om één en ander te evalueren. Iedereen,
tot de hoogste bazen op VWS, is gemoti-
veerd, maar een platform binnen de wet
ontbreekt. Indien het tot een re-registratie
‘onder voorwaarden’ komt, is de farmaceu-
tische industrie (Salofalk®, Ferring®,
Abbott® etc.) geinteresseerd in verder
onderzoek. Merknamen als Thiofalk® of

Thioferr® liggen voor de hand.

De FDA denkt dat observationeel onder-
zoek voldoet, in Europa praat men over
evidence based, wat dat dan ook mag zijn.
We zouden ‘the clash of the Thiopurines’
kunnen starten (gerandomiseerd dubbel-
blind): AZA versus 6 TG qua compliance,
bijwerkingen en drug efficacy. Ex wordt ons
vaak verweten dat we deze gegevens niet
hebben. Het gekke is dat nu voor € 900.000
wordt omgezet aan generiek off-label 6-TG,
zonder enige vorm van controle, overzicht
en inzicht. Funding van de twee producen-
ten ontbreekt bij een groei van 20% per
jaar.

Op zoek naar gegevens

Kleinere partijen in Nederland hebben al
farmacokinetisch verantwoorde 6-TG-
tabletten geslagen van 20 mg. Wij gaan
ervan uit dat ze via de apothekers snel gele-
verd kunnen worden. Echter, de gegevens

van de minimaal 1000 Nederlandse 6-TG-
patiénten verwerken (opsporen) kan niet,
er is géén geld voor, terwijl de besparing aan
monoclonals nu al oploopt tot 1015 mil-

joen euro per jaar.

In het VUmc behandelen wij een Crohnpa-
tiénte al twaalf jaar met 6-TG, sinds zeven
jaar heeft ze NRH. Dat wil zeggen: in de
biopten. Klinisch géén NRH, géén vergrote
milt, géén vergrote lever, géén varices. Een
volledig stabiel beeld in z7zaging en qua
histologie. Bij haar zijn uitvoerig biologicals
geprobeerd, maar zij ontwikkelt alle klas-
sieke bijwerkingen. MTX verdraagt ze niet
en AZA-thiopurine en/of 6-MP al of niet
met allopurinol geven géén goede spiegels.
Het is interessant te zien dat haar NRH
volledig stabiel is onder deze gewraakte
medicatie.

Chris Mulder

VU medisch centrum

Wij vragen u om gegevens over patién-
ten die een NRH hebben die (klinisch)
tot uiting kwam bij gebruik van AZA-
thiopurine, 6-MP en/of 6-TG. Graag
willen we in kaart brengen wat het
‘natuurlijke’ verloop is bij deze patién-
ten met deze aandoening. Ook die
gegevens hebben we immers nodig.
Als re-registratie onder voorwaarden
beschikbaar komt, kunnen we verder
gaan. Als er één schaap over de dam
is, volgen er meer.

MAGMAIER
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Domperidon: een dodelijk placebo?

Dat stelt professor Luc Hondeghem, emeritus hoogleraar aan de KU Leuven
in een interview in de Belgische krant de Morgen. Hij stelt dat alleen in Belgié
jaarlijks al 200 doden vallen door gebruik van domperidon.

Ook in Nederland is een discussie losgebarsten over de veiligheidsrisico’s

bij gebruik van domperidon. Nadat eerder cisapride wegens QTc-verlenging
uit de handel is genomen, wordt nu ook de geneesmiddelstatus van ‘dom-
peridon’, wegens potentieel optreden van dodelijk verlopende ‘Torsade de

Points’, bedreigd.

inds vorige jaar is er nieuwe Euro-

pese farmacovigilantia-wetgeving
van kracht die de toetsing van de veilig-
heidsaspecten van bestaande geneesmidde-
len regelt. De informatie wordt verspreid na
overleg in het Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) en is volle-
dig openbaar. Gevolg is dat de lekenpers

zich gretig stort op elk rapport dat de PRAC
via de website publiceert. De PRAC-rap-
porten worden gemaakt op basis van spon-
tane-bijwerkingenrapportages, zoals die bij
LAREB, en gegevens uit observationeel
onderzoek.

Domperidon lijkt na Marvelon het tweede
slachtoffer van de lekenpersaandacht. Het

College Beoordeling Geneesmiddelen
(CBG) heeft jaren geleden besloten dat
domperidon ook zonder recept verkrijgbaar
moet zijn. Met de kennis van nu geen wijze
beslissing, omdat bij vrij verkrijgbare mid-
delen de medicatiebewaking in de apotheek
meestal niet wordt uitgevoerd. Het is al
jaren bekend dat veel geneesmiddelen,
waaronder domperidon, QTc-intervalver-
lenging kunnen geven. QTc-intervalverlen-
ging werd aanvankelijk alleen bij anti-arit-
mica als probleem opgemerkt [1]. Bij
nieuwe geneesmiddelen is men tegenwoor-
dig verplicht om bij registratie onderzoek te
verrichten naar QTc-verlenging.

Feiten

In 2005 is in Nederland onderzoek verricht
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naar QTc-verlenging door geneesmiddelen
[2]. In de periode 1995-2003 werden in
Nederland 775 gevallen van acute hartdood
getraceerd, waarbij een groot deel bij
geneesmiddelen die QTc-intervalverlenging
geven. Het starten van zo’n geneesmiddel
en geslacht (vrouw) bleken voorspelbare
risicofactoren voor optreden van acute hart-
dood. Domperidon verhoogt het risico op
een acute hartdood met een factor vier. Ver-
volgonderzoek uit 2010 toont 10 gevallen
van acute hartdood door domperidon
(OddsRatio 3,72) [3] bij doseringen >30 mg
per dag met een OR=11. Inmiddels heeft de
EMA restricties ingesteld voor gebruik van
domperidon en binnenkort wordt een defi-
nitief besluit verwacht over de status van

het middel.

Check complicatierisico’s

Wat kunnen MDL-artsen doen om het
risico op complicaties door domperidon te
verminderen?

¢ Vermijd hoge doseringen (>30 mg).

Indien wel noodzakelijk: alleen onder
ECG-controle.

* Niet voorschrijven bij ernstige leverfunc-
tiestoornissen.

Niet voorschrijven bij gebruik andere
middelen met invloed op QTc, bijvoor-
beeld erythromycine (ook off-label in
gebruik als motiliteitsbevorderende stof),
clarithromycine (component in sommige
Hp-eradicatiekuren)

Niet combineren met middelen die
CYP3 A4 remmen (opnieuw: veel anti-
schimmelmiddelen).

* Kaliumserumwaarden controleren (let op
hypokaliémie, zoals bij diureticagebruik).

Geneesmiddelinteractiecontroles (laten)
uitvoeren door de apotheker bij nieuwe
prescripties.

Koos R.B.]. Brouwers, klinisch farmacoloog
Lid Farmacotherapiecommissie

Kijk op www.mdl.al/MAGMA voor de

literatuurverwijzingen bij dit artikel.

One b-tutl (R ta R)

Figuur 1.

Het QRS-complex is de weergave van de depolarisatie
van het ventrikelmyocard, de QT-tijd is de repolarisatie-
duur (in msec), QTc-tijd = gecorrigeerde QT-tijd,

RR = tijdsduur tussen twee complexen (in sec.).

Mesalazine-actie CCUVN succesvol

Jruvu Begin 2013 bleek
L"- -

opnieuw dat flink
Cirghin g Ciolitis. Ukcaroea
wesasmees \Wat apotheken

patiénten geen mesalazine-spe-
cialité-tabletten verstrekken, ook
al heeft hun arts deze middelen
voorgeschreven. Zij worden naar
huis gestuurd met het goedkopere
generieke middel, extra formulie-
ren of zelfs zonder medicijnen. De
CCUVN kwam in actie en zette een
Meldpunt Mesalazine op. Daarop
kwamen 388 meldingen binnen.
22% van de mensen bleek niet het
juiste medicijn te krijgen.

Apothekers en patiénten zijn zich vaak niet
bewust van mogelijke problemen bij de uit-
wisseling van mesalazines. 68% van de apo-

thekers beweerde dat een ander merk mesa-
lazine dezelfde werking heeft, of dat de ver-
zekeraar het middel niet vergoedt. Dat de
middelen onderling niet uitwisselbaar zijn,
is in 2002 al in een rechterlijke uitspraak
bekrachtigd; bovendien is het geen prefe-
rent geneesmiddel.

De CCUVN stuurde daarom als vervolgac-
tie een brief naar apothekers, hun koepelor-
ganisatie KNMP en de zorgverzekeraars en

‘De apotheker stuurde mij een e-mail
waarin hij vertelde dat hij de brief van

het CCUVN-meldpunt over de niet-
inwisselbaarheid van mesalazines op het
prikbord had gehangen en dat zijn mede-
werkers een grote fout hadden gemaakt
door mij een andere mesalazine te ver-
strekken’ [reactie op Meldactie]

adviseerde patiénten in discussie te gaan
met hun apotheker: in veel gevallen wint
namelijk de aanhouder.

Inmiddels (eind april 2013) hebben Menzis,
Achmea, Zorg en Zekerheid én de KNMP
bevestigd, dat de mesalazines niet voorko-
men in het preferentiebeleid en dat de apo-
theker het voorgeschreven medicijn, dus
ook het merkmedicijn, moet verstrekken.

Eens te meer blijkt de meerwaarde van het
lidmaatschap van een patiéntenvereniging
zoals de CCUVN. Leden zijn beter geinfor-
meerd en — zoals uit onderzoek door de
CCUVN naar aanleiding van deze meldactie
blijkt — kregen het daardoor vaker voor
elkaar toch het juiste middel te ontvangen.
Ook de MDL-artsen profiteren daarvan:
patiénten kloppen niet eerst bij hen aan,
maar regelen dankzij de CCUVN zelf dat zij

het juiste medicijn krijgen.

MAGMA N
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Re-activatie hepatitis B leidt tot
onnodige morbiditeit en mortaliteit

Nederland is een laag-endemisch land voor hepatitis B. Naar schatting is in Nederland ongeveer 0,2%
van de bevolking chronisch drager van het hepatitis-B-virus, en heeft 2,1% een hepatitis-B-infectie
doorgemaakt [1]. Re-activatie van hepatitis B is daarbij echter een onvoldoende erkend probleem. Dit
leidt onnodig tot hepatitis-B-gerelateerde morbiditeit en zelfs sterfte, ondanks het bestaan van effectieve

antivirale therapie.

Definitie en natuurlijk beloop

Re-activatie van hepatitis B is een abrupte
toename van virale replicatie of HBV-DNA
bij een patiént die hiervoor een inactieve
dan wel doorgemaakte hepatitis-B-infectie
had. Re-activatie kan spontaan optreden,
maar wordt meestal uitgelokt door immu-
nosuppressieve of chemotherapie. Het
wordt vaak gevolgd door een stijging van
transaminasewaarden. In de ernstige geval-
len ontstaan symptomen zoals icterus. Ver-
volgens treedt herstel op met normalisering

Alle patiénten die zullen
worden behandeld met
immunosuppressieve

of chemotherapie,
dienen vooraf serolo-
gisch te worden getest

op hepatitis B.

MAGMAIEA

van de transaminasen en daling van de hoe-

veelheid HBV-DNA naar de uitgangswaar-

den. In een subgroep kan een ernstige hepa-

titis ontstaan met fatale afloop. Ook is het
mogelijk dat er een chronische hepatitis
ontstaat, met name als de immunochemo-
therapie voor langere tijd wordt geconti-
nueerd [2].

Kans op re-activatie

Ongeveer 50% van de inactieve dragers van
hepatitis B ontwikkelt een re-activatie na

behandeling met chemotherapie. In één van
de eerste prospectieve studies die in de jaren
tachtig werd uitgevoerd, leidde dit tot een
icterische hepatitis bij de helft van de patién-
ten met een hepatitis-B-re-activatie. Van
deze icterische patiénten overleed uiteinde-
lijk 20% [3]. Re-activatie komt echter ook
voor bij patiénten die worden behandeld
met prednison, azathioprine of methotrexaat
[4, 5]. De kans op re-activatie is dan wel een
stuk minder. Ernstige re-activaties zijn daar-
naast beschreven bij anti-TNF behandeling
bij patiénten met de ziekte van Crohn, ziekte
van Bechterew en reumatoide artritis [6].
Bekende risicofactoren zijn verder behande-
ling met rituximab en allogene stamceltrans-
plantatie. Hoewel in het algemeen geldt dat
patiénten met een doorgemaakte hepatitis-
B-infectie een zeer kleine kans hebben op
re-activatie, zie je dat bij deze groep nog
steeds een substantieel deel hepatitis-B-
re-activatie ontwikkelt [7, 8].

Preventie en behandeling

Er is geen discussie over de effectiviteit van
preventieve antivirale therapie met een
nucleos(t)ide-analogon. Meta-analyses heb-
ben aangetoond dat preventieve behande-
ling met lamivudine niet alleen resulteert in
een kleinere kans op hepatitis-B-re-activatie,
maar ook bijdraagt aan het voorkomen van
(hepatitis-B-gerelateerde) sterfte [9, 10].
Daarnaast hoeft de chemotherapie minder
vaak te worden onderbroken. Alle patiénten
die een immunosuppressieve of chemothera-
peutische behandeling ondergaan, dienen
daarom vooraf serologisch te worden getest



op hepatitis B (HBsAg; anti-HBc). Recent is
nog eens aangetoond dat dit zelfs in een
laag-endemisch land kosteneffectief is [11].
Patiénten die chronisch drager zijn van
hepatitis B, moeten altijd preventief worden
behandeld met een nucleos(t)ide-analogon.
Hoewel de meeste studies zijn uitgevoerd
met lamivudine, gaat hierbij de voorkeur uit
naar tenofovir of entecavir vanwege het
gunstiger resistentieprofiel, zeker indien de
behandeling voor langere tijd moet worden
gegeven [12, 13]. Adviezen over de duur
van de antivirale profylaxe zijn niet eendui-
dig. In de meeste richtlijnen wordt aanbevo-
len de behandeling voort te zetten 6-12
maanden na beéindiging van immuno-
chemotherapie [14].

Over patiénten met een doorgemaakte
hepatitis-B-infectie is veel minder bekend.
In het algemeen is met de meeste behande-
lingen de kans op re-activatie klein en vol-
staat regelmatige controle van de transami-
nasen en HBV-DNA (elke drie maanden).
Controle van HBsAg is goedkoper, maar
minder betrouwbaar. Bij risicogroepen: bij
patiénten die een cirrose hebben of behan-
deld gaan worden met rituximab of allogene
stamceltransplantatie, kan men overwegen
te starten met preventieve antivirale behan-
deling. Re-activatie in deze groepen komt
toch nog frequent voor (rituximab; allogene
stamceltransplantatie) of kan resulteren in
ernstige complicaties (cirrose) [14].

Conclusie

In Nederland als laag-endemisch land is
re-activatie van hepatitis B een onvoldoende
erkend probleem, hetgeen leidt tot onno-
dige hepatitis-B-gerelateerde morbiditeit en
mortaliteit. Alle patiénten die zullen wor-
den behandeld met immunosuppressieve of
chemotherapie, dienen daarom serologisch
te worden getest op hepatitis B. Preventieve
antivirale behandeling leidt niet alleen tot
reductie van hepatitis-B-re-activatie, maar
draagt ook bij aan het voorkomen van
(hepatitis-B-gerelateerde) sterfte.

Jurrién G.P. Reijnders, Robert A. de Man
Erasmus MC, Rotterdam

Kijk op www.mdl.al/MAGMA voor de
literatuurverwijzingen bij dit artikel.

Waarschuwing: propranolol
bij refractaire ascites

e niet-selectieve betablokker pro-

pranolol wordt al dertig jaar op
grote schaal gebruikt voor de primaire
preventie van varicesbloedingen bij levercir-
rose. Bij patiénten met cirrose is ook ascites
een veelvuldig voorkomend probleem.
Wanneer ascites niet goed meer te behande-
len is met zoutbeperking en diuretica,
wegens onvoldoende effect of vanwege bij-
werkingen zoals nierinsufficiéntie, wordt
gesproken van refractaire ascites. Ontlas-
tende paracentese, in combinatie met albu-
minesubstitutie, is daarvoor een effectieve
behandeling, die echter vaak moet worden
herhaald. Een belangrijke complicatie is
paracentesis induced circulatory dysfunction
(PICD), gekarakteriseerd door systemische
vasodilatatie en een afname van het effec-
tieve arteriéle bloedvolume ondanks com-
pensatoire toename van de cardiac output,
leidend tot onder andere hyponatriémie en
nierinsufficiéntie.

Onderzoek

Een potentieel gevaar van bétablokkade bij
patiénten met refractaire ascites die ontlas-
tende paracentese ondergaan, is een toe-
name van incidentie of ernst van PICD van-
wege verminderde compensatoire stijging
van de cardiac output. Sersté et al [1] rap-
porteerden in 2010 de resultaten van een
observationele studie bij 151 patiénten met
cirrose en refractaire ascites, van wie er

72 werden behandeld met propranolol. De
groepen met en zonder propranololbehan-
deling waren goed vergelijkbaar. In de pro-
pranololgroep was de overleving na één jaar
19% versus 64 % in de andere groep
(p<0,0001). In een multivariate analyse
bleek propranolol een onafhankelijke voor-
speller van sterfte.

In een prospectieve en kleine, maar daarom
niet minder belangrijke, vervolgstudie van
dezelfde groep [2] werd bij 10 patiénten
met refractaire ascites die propranolol
gebruikten na ontlastende paracentese, bij
liefst 8 patiénten PICD vastgesteld. Vervol-
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Figuur 1. Propanolol CHa

gens werd overgegaan tot endoscopische
bandligatie met eradicatie van de varices,
waarna de behandeling met propranolol
werd gestaakt. Daarna bleek na ontlastende
paracentese PICD nog maar op te treden bjj
één patiént. Het belangrijkste hemodynami-
sche verschil tussen paracentese met en zon-
der propranolol was, dat bij propranololge-
bruik de hartfrequentie niet significant toe-
nam en de gemiddelde arteriéle bloeddruk
daalde.

De auteurs en anderen [3] stellen dat
verdere (gecontroleerde; grotere) studies
gewenst zijn om deze ongunstige effecten
van bétablokkers bij patiénten met refrac-
taire ascites te bevestigen.

Conclusie

Voorlopig suggereren deze gegevens dat
propranolol bij patiénten met refractaire
ascites een belangrijk nadelig effect kan
hebben. Veel vragen dienen nog te worden
beantwoord, onder meer of een mogelijk
nadelig effect niet aanwezig is bij alle
patiénten met ascites. Voorlopig lijkt het
verstandig om bij patiénten met ernstige of
refractaire ascites terughoudend te zijn met
het gebruik van propranolol en voor de
primaire profylaxe van varicesbloedingen
te kiezen voor endoscopische rubberband-
ligatie.

Henk R. van Buuren
Erasmus MC, Rotterdam

Kijk op www.mdl.al/MAGMA voor de

literatuurverwijzingen bij dit artikel.
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VIJFDE LUSTRUM NVGIC

Exploring borders in Gl surgery

In 2013 viert de Nederlandse
Vereniging voor Gastrolntestinale
Chirurgie NVGIC haar vijfde lustrum
met als thema ‘Exploring borders

in GI Surgery’. Het lustrum bestaat
uit een drieluik van congressen
over dit thema. Het lustrumjaar
werd geopend op 21 maart tijdens
de NVGE-dagen in Veldhoven met
het eerste congres: Borders and
Customs in Colorectal Surgery.

In een volgepakt auditorium werd
de huidige stand van de colorectale
chirurgie besproken, met nadruk op
de behandeling van het colorectale
carcinoom.

J oost Klaase (chirurg, Medisch Spec-
trum Twente) begon met een fraai
overzicht van de implementatie van een
zorgpad voor het colorectale carcinoom.
Professor Markus Hollman (anesthesioloog,
AMOC) hield een prikkelende voordracht
over het peri-operatieve beleid bij colorec-
tale operaties. Hij toonde onder andere dat
er in toenemende mate bewijs is dat een
peroperatieve Fi02 van 80% tot significant
minder wondinfecties leidt. Vanuit het
Catharina Ziekenhuis hield chirurg Misha
Luyer een voordracht over het steeds ster-
ker wordende bewijs dat peri-operatief
NSAID-gebruik leidt tot een veel hogere
kans op naadlekkage. Dit werd in de vrije-
voordrachtensessie van de NVGIC beves-
tigd in een dierexperimentele studie over de
relatie van naadlekkage en NSAID-gebruik.

Daarna werden in verschillende voordrach-
ten de chirurgisch-technische aspecten van
de abdominoperineale rectumresectie
besproken. Extralevatoire resecties, de peri-

neale fase in prone position en de recon-
structie van perineale defecten met colla-
geenmatjes zijn tegenwoordig in zwang.
Chirurg Geerard Beets van het MUMC
maakte ons deelgenoot van de veelbelo-
vende uitkomst van niet-chirurgische
behandeling van, met name, NO-rectumtu-
moren. In geselecteerde gevallen lijkt de
neoadjuvante therapie alleen al tot een defi-
nitieve behandeling te leiden. Maar resulta-
ten hiervan moeten nog met de nodige voor-
zichtigheid worden geinterpreteerd.

We worden steeds vaker geconfronteerd
met de oudere patiént. Ook al is er een dui-
delijke relatie tussen leeftijd en toenemende
perioperatieve morbiditeit, er komt steeds
meer evidence dat het niet de leeftijd is,
maar de mate van comorbiditeit, die de uit-
komst bepaalt (Gerrit Jan Liefers, chirurg
LUMC)

Een van de hoogtepunten was de presenta-
tie van professor Dion Morton (University
of Birmingham). Morton lichtte de FOX-
TROT-trial toe, die de waarde van neoadju-
vante chemotherapie met of zonder panatu-
mimab bij high-riskcolontumoren onder-
zoekt. Hij liet zien dat deze voorbehande-
ling in de pilotstudie (n=150) leidde tot sig-
nificant minder R1-resecties en een hogere
NO-status zonder toename van de postope-
ratieve complicaties.

Cees Verhoef van het Erasmus MC sprak
enthousiast over de grenzen van lever-
chirurgie. Met de huidige multimodale
therapie zijn er eigenlijk geen harde restric-
ties ten aanzien van aantal en grootte van
levermetastasen. Het enige wat de resecta-
bilteit bepaalt, is de hoeveelheid achter-
gebleven functionerend leverweefsel.
Professor Theo Wiggers (chirurg, UMCG)
gaf een update over de nationale colorectale
audit (DSCA) en de verandering van louter

een chirurgische naar een multidisciplinaire
audit. In de toekomst zullen de Patient

Related Outcome Measurements (PROMS)
een belangrijke rol gaan spelen.

Het congres werd afgesloten met twee toe-
komstvisies over de behandeling van colo-
rectale aandoeningen in 2025 door de
MDL-arts en de GI-chirurg. Professor Bas
Weusten (MDL-arts, Nieuwegein) legde de
nadruk op de ontwikkeling van endosco-
pische technieken. Professor Lange
(chirurg, Erasmus MC) stelde dat er nog
veel werk te doen is teneinde de 10% kans
op naadlekkage te verlagen. Hij voorzag een
toename in patient centered care en shared
descision making.

Tijdens de afsluitende borrel kon iedereen
commentaar geven op chirurgische
bloopers.

Het NVGIC-lustrum wordt vervolgd op

26 juni met een reis naar Berlijn voor een
gezamenlijk congres met de Duitse visceraal
chirurgen (Crossing Borders in GI surgery).
Op 8 november is het eindcongres in Club
AIR in Amsterdam met als titel: Extremes in
GI Surgery.

Tom M. Karsten
Voorzitter Lustrumcommissie NVGIC

Kijk voor meer informatie op

www.nvgic.nl/lustrum.htm.
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Vervolg MDL-Transfers van pagina 2.

Oosten
Marije Goerres (Radboud) start als 5% MDL-
arts in het CWZ te Nijmegen.

Zuiden

Robert Laheij (UMCU) versterkt de MDL in
Tilburg vooralsnog tijdelijk. Reggy Jaspers
(MUCM) start op 1 januari 2014 als 4% MDL-
arts in het Laurentius Ziekenhuis te Roermond.
Eric Tjwa (EMC) gaat als 8 MDL-arts naar
Den Bosch voor de hepatologie.

Nienke Talstra verlaat Tilburg en wordt 6%
MDL-arts in Bernhoven (fusie Oss/Venray).
Karen Steenhuisen-Erp (UMCM) wordt aldaar
de 79 MDL-arts in 2014. Tilburg fuseert de
MDL op zeer korte termijn.

Westen

Leiden is erin geslaagd sterk in te zetten voor
de CRC-screening. Collega Stijn Weyenberg,
MDL-arts, verlaat de VU en gaat naar Leiden.
De MDL-uitbreiding in het VUmc blijft in de
lucht hangen. Vanuit het EMC gaat Jeoffrey
Schouten terug naar Belgié (Sint-Niklaas)

en gaat Pieter Dewint (Nederbelg) naar het
Maasstad Ziekenhuis als 6% MDL-arts. Jonge
klare Paul Didden is toegetreden tot de staf.

Joep Bartelsman en Wilco Lesterhuis, die het
opleidingsteam hielpen, stoppen op 1 septem-
ber aanstaande. De opvolger van Harry Jansen
zal waarschijnlijk een collega uit Duitsland
worden. Ernst Kuipers is inmiddels voorzitter
van de Raad van Bestuur, maar werkt nog één
dag per week op de MDL. Marco Bruno is zijn
opvolger als afdelingshoofd.

Susan Toebosch verlaat per 1 juni Roermond
en gaat werken in het Slotervaart Ziekenhuis
als 5% MDL-arts. Marije Vlug (AMC) gaat als
de 5% MDL-arts naar Hoorn. Haar aandachts-
gebied wordt advanced endoscopy-oncology.
Suzanne Hepp (UMCL) start als 4% MDL-arts
in het Rijnland Ziekenhuis op 1 augustus.
Marjon Kerkhof start op 1 juni als 5% MDL-arts
in het Groene Hart Ziekenhuis in Gouda.

Algemeen

Er zijn op 1 juni 402 MDL-artsen in Nederland,
waarvan 392 lid van de NVMDL.

Er werken nog steeds veel 65-plussers mee,
waardoor we feitelijk met 420 MDL-artsen
werken. Fte-technisch is mij nog niet helemaal
duidelijk met hoeveel mannen en vrouwen,
maar het zal minder dan 360 fte zijn.

In hoeverre de huidige screenings-CRC-eisen

Marjon Kerkhof —op 1 juni gestart in het Groene Hart
Ziekenhuis te Gouda — is de 400%* MDL-arts in
Nederland.

de reguliere toegang tot MDL-zorg belemme-
ren, is onduidelijk. De eisen voor het BVO wor-
den al aangepast. In hoeverre onze beroeps-
groep besluitvormend mag meepraten, is ook
onduidelijk. De mensen op het pluche moeten
gaan bewegen om ons echt te laten starten op
1 september aanstaande.

NIEUWS
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Practicum abdominale echografie zeer populair

Van 24 tot en met 28 april vond in Amsterdam het jaarlijkse Europese levercongres (EASL, The International Liver

Meeting) plaats.

N aast het vanzelfsprekend uitste-
kende programma met state-of-the-
art lectures, voordrachten en posters was er
dit jaar voor de eerste maal een hands on-
practicum, zoals we dat al lang gewend zijn
bij de meer maag-darmgeoriénteerde con-
gressen zoals DDW en EUGW.

Om duidelijk te maken dat abdominale
echografie een buitengewoon interessante
en belangrijke onderzoeksmethode is die
ook door een hepatoloog zelf moet kunnen
worden uitgevoerd, waren er twee zoge-
naamde early morning-sessies, georgani-
seerd vanuit het Erasmus MC Rotterdam en
de Medizinische Hochschule Hannover.
Van alle early morning-sessies waren de
twee echo-sessies vrijwel direct na aankon-
diging uitverkocht. Deelnemers kwamen
vanuit de gehele wereld en sommigen had-
den zelfs zowel de sessie voor beginners als

voor gevorderden geboekt. Op de gang

stond een rijtje collega’s te wachten in de
hoop dat niet iedereen die zich had inge-
schreven, zou komen opdagen.

NVMDL-symposium kijkt vooruit

Op 12 juni aanstaande vindt het vierde
NVMDL-symposium plaats in het Koninklijk
Instituut voor de Tropen te Amsterdam.
Dagvoorzitter is Tom van 't Hek.

We vragen ons af hoe lief we nu eigenlijk echt
zijn voor onze patiénten. Hans Tuynman gaat
ons daar uit eigen ervaring over vertellen.
Ben Tomesen is de Kofi Annan van medisch
Nederland en heeft al menig maatschap
gepacificeerd. Hij vertelt ons hoe smeulende
conflicten te herkennen en uitslaande brand
te vermijden. Verder willen we weten hoe we
van de DOT iets moois maken, wat het laatste
nieuws is met betrekking tot de colonkanker-
screening, wat we nu eigenlijk wijzer of beter

worden van visitaties en hoe ons aanstormend
talent tegen ons aankijkt. Parallel zullen de
paramedici in workshops aan de slag gaan
met voor hen actuele onderwerpen. Bovenop
dit alles zullen spraakmakende MDL-collegae
ons in TED-stijl (zie TED.com/talks) laten weten
waar hun respectievelijke stokpaardies in de
komende 100 jaar heen zullen galopperen. We
sluiten af met de Grote Colonkankerscreening-
Quiz.

Kortom, u en uw afdeling mogen niet ontbre-
ken op woensdag 12 juni aanstaande. Komt
allen!

Organisatiecommissie NVMDL-symposium

Beide uren werden zowel door cursisten
als door de docenten als een groot succes
ervaren: iedereen wilde meer! Bij de
beginners lag de nadruk op anatomie, bij
de gevorderden op pathologie. Met behulp
van simulatoren werd dit allebei prachtig
gedemonstreerd. Het EASL-bestuur was
ook zeer tevreden. De mogelijkheid voor
herhaling of zelfs voor een aparte meer-
daagse workshop wordt onderzocht.

Enthousiast geworden en ook interesse?
Op dinsdag 18 juni vindt in Leiden een
echo-cursus hepatologie plaats, gericht op
MDL-artsen en internisten al dan niet in
opleiding. Informatie kunt u krijgen van
ondergetekende.

Rob de Knegt, MDL-arts
r.deknegt@erasmusmc.nl

MDL kijkt vooruit!

Woensdag 12 juni 2013

The

Future
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Nieuw model voor verdeling AlIOS

Jaarlijks worden vele jonge dokters
geselecteerd voor een opleiding tot Maag-
Darm-Leverarts. De overheid bepaalt hoe-
veel opleidingsplaatsen er elk jaar beschik-
baar zijn. Het Concilium doet dit jaar voor
het eerst een voorstel voor de landelijke
verdeling van deze opleidingsplaatsen.

De opleiding tot MDL-arts kan in Nederland
in elk van de acht UMC’s worden gevolgd. De
MDL-opleiding wordt gefinancierd door de
overheid, die ieder jaar vaststelt hoeveel dok-
ters er mogen beginnen aan hun opleiding.
V6ér 2005 mochten er per jaar minder dan
20 dokters aan hun opleiding MDL beginnen,
maar doordat de NVMDL goede inhoudelijke
argumenten had, is sedert 2010 het aantal
opleidingsplaatsen tot ruim boven de 30
gestegen. Ter vergelijking: in 2012 waren

er voor Longziekten 42 plaatsen beschik-
baar, bij Interne Geneeskunde 152 en bij
Heelkunde 75.

Het Concilium gastroenterologicum is een
commissie van de NVMDL die het vereni-
gingsbestuur adviseert over opleidingszaken.
Het Ministerie van VWS maakt elk voorjaar
het totaal aantal plaatsen voor MDL bekend
en vraagt daarna via Stichting BOLS, een
overlegorgaan van ziekenhuizen en specia-
listen, advies aan het Concilium voor een
verdeling over de opleidingsregio’s. Tot nu toe
waren daarvoor geen formele criteria aanwe-
zig en werd door BOLS veel belang gehecht
aan een verdeling van opleidingsplaatsen

op historische gronden. Tegelijkertijd vraagt
BOLS al sinds een paar jaar aan de weten-
schappelijke verenigingen om criteria voor
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Aantal nieuwe MDLAIOS
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een verdeling op inhoudelijke gronden.

Het Concilium MDL heeft deze handschoen
opgepakt en in 2012 een commissie inge-
steld om met voorstellen te komen. De com-
missie, bestaande uit Jan Kleibeuker, Peter
Siersema, Rob de Man en Jeroen Kolkman
onder voorzitterschap van ondergetekende,
heeft een verdeelsleutel ontworpen die recent
voor een proefperiode van twee jaar door het
Concilium is goedgekeurd. Er is lang nage-
dacht over een reeks aan kwalitatieve criteria
die meetbaar en reproduceerbaar een goede
van een iets minder goede opleiding konden
onderscheiden. Deze bleken vaak toch te
‘zacht’ en lieten zich moeilijk meten. Daarom
hebben we een model gemaakt waarbij op
grond van de patiéntgebonden productie een
verdeling wordt gemaakt. Hierbij krijgen alle
opleidingsregio’s een basisaantal opleidings-
plekken, nodig om continuiteit van de oplei-
dingen te garanderen. Zijn er na deze eerste
verdeling meer plaatsen beschikbaar, dan
wordt het surplus verdeeld naar gelang het
aantal opnamen en endoscopieprocedures
die het UMC in het voorafgaande jaar heeft
gehaald. Hierbij wordt de productie uit de
aan het UMC gelieerde opleidingsziekenhui-
zen meegenomen.

In april 2013 zullen we voor het eerst volgens
dit model gaan werken. Onze beroepsgroep
is hierin uniek, omdat tot nu toe geen enkele
beroepsgroep het heeft aangedurfd trans-
parante criteria voor een landelijke verdeling
van opleidingsplaatsen te gebruiken.

Namens het Concilium,
Joost PH Drenth

Het aantal toegekende
opleidingsplaatsen tussen

2005 en 2012

(=]
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2004 2006 2008

1
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1
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BART ELSMAN

ZUUR

Zuur heeft in de taal meestal een nega-

tieve betekenis: *hij is zuur’ wil zeggen: hij is
gesnapt, hij is erbij, of ‘hij heeft het zuur’: hij

is slecht gehumeurd en ook: ‘dat zal je zuur
opbreken'.

Ik heb nog net de tijd meegemaakt dat maag-
zuursecretie niet kon worden geremd, voor

de introductie dus van cimetidine in 1976.
Patiénten met een ernstige refluxoesofagitis
werden opgenomen en kregen via een neus-
katheter tot hoog in de slokdarm een continu
druppelinfuus met antacida. Of ze werden door
de zuster elk uur wakker gemaakt voor een
slok met een zuurbindend middel. Natuurlijk
stond het hoofdeinde van het bed dan altijd

op klossen. Sommigen kregen een melkalkali-
syndroom, dat we tegenwoordig niet meer zien.
De koningen van het zuur waren patiénten met
een Zollinger-Ellisonsyndroom, dat ik sinds
Cock Lamers met pensioen is, ook steeds min-
der vaak tegenkom.

Ik herinner me nog twee bijzondere presenta-
ties van patiénten die een gastrinoom bleken

te hebben. Guido Tytgat deed een gastroscopie
bij een patiént. In die tijd deed je daarbij geen
handschoenen aan. Hij had een klein wondje
aan zijn vinger en kreeg op die plek bij het
terugtrekken van de endoscoop een brandende
pijn. De patiént bleek inderdaad een enorme
zuurproducent te zijn op basis van een gastri-
noma.

Een andere patiént was een Amsterdamse
trambestuurder. Hij had zodanig veel last van
diarree en aandrang, dat hij geregeld de maxi-
mumsnelheid overschreed en tot ontzetting van
de passagiers niet bij haltes stopte, teneinde zo
snel mogelijk de eindhalte met toilet te berei-
ken. Ook hij bleek een gastrinoma te hebben.
In die tijd — echo en CT waren nog niet beschik-
baar — was het meestal niet mogelijk het
gastrinoom te lokaliseren. Vaak werd om com-
plicaties van het zuur te voorkomen, een totale
maagresectie verricht.

Dat was pas echt zuur.

MAGMAIE
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EEN ZELDZAME OORZAAK VAN UNILATERAAL PLEURAVOCHT

Een 65-jarige vrouw werd in 2012 opgenomen met toe-
1 genomen dyspnoe. Haar voorgeschiedenis vermeldt een
milde biliaire pancreatitis in 2004, gevolgd door chole-
cystectomie. In 2010 werd zij poliklinisch geanalyseerd
vanwege chronische buikpijn met aanwijzingen voor focale
pancreatitis met aanwezigheid van een cyste ter hoogte van het

genu. Er werd destijds een conservatief beleid gevoerd.

Bij opname heeft zij geen abdominale klachten. X-thorax toonde
een grote hoeveelheid linkszijdig pleuravocht, dat vanwege toe-
nemende dyspnoe transthoracaal werd gedraineerd. Biochemi-
sche analyse hiervan toonde kenmerken van exsudatief
pleuravocht met een sterk verhoogd amylase (56193 U/1). Cyto-
logisch onderzoek liet geen maligne cellen zien en analyse naar
tuberculose bleek negatief. Bif MRCP werd lekkage van de duc-
tus pancreaticus (PD) gezien op de overgang pancreaskop naar
-corpus met uitbreiding naar de linker pleura en dilatatie van de
proximale PD. Aansluitend werd ERP verricht, waarbij de aan-
wezigheid van een fistel werd bevestigd (fguur 1). Dit bleek te
worden veroorzaakt door een ernstige PD-stenose ter hoogte van
het fisteltraject. Passage van de stenose bleek alleen mogelijk met
een 6 Fr-cystotoom. Hierna kon een 5 Fr-plastic endoprothese
worden ingebracht tot in de proximale PD, waarmee fistel en
stenose werden overbrugd.

Het beloop na ERP werd gecompliceerd door pleura-empyeem,
dat via een VATS-procedure succesvol werd gedraineerd. Hierna
nam het pleuravocht snel in hoeveelheid af. Endosonografisch en
bij brushcytologie waren er geen aanwijzingen voor een mzaligne
origine van de strictuur. De stenose is in het half jaar hierna
verder endoscopisch behandeld via ERP. Er was al snel geen
lekkage meer zichtbaar en inmiddels is patiénte na verwijderen
van alle endoprothesen klachtenvrij.

Concluderend was er bij deze patiénte sprake van een pancreati-
copleurale fistel als late complicatie van acute pancreatitis met
een ernstige PD-strictuur.

Een pancreaticopleurale fistel is een zeldzame complicatie van
chronische of acute pancreatitis. Dit kan worden veroorzaakt
door een geruptureerde pseudocyste dan wel primaire PD-lek-
kage aan de posterieure zijde. Het merendeel van de patiénten
presenteert zich met dyspnoe als gevolg van toenemend
pleuravocht [1]. Een hoog amylase in pleuravocht is diagnostisch
voor een pancreaticopleurale fistel. Door MRCP kan op een

non-invasieve manier de aanwezigheid van onderliggende stric-
turen en/of concrementen worden beoordeeld.

Wanneer geen afvloedbelemmering aanwezig is, kan in eerste
instantie worden gepoogd patiénten conservatief te behandelen
in combinatie met pleuravochtdrainage. Meestal is er echter wel
sprake van afvloedbelemmering. Therapeutische ERP is dan
geindiceerd en leidt in het merendeel van de patiénten tot sluiten
van de fistel. Behandeling dient te zijn gericht op het overbrug-
gen van de fistel middels een endoprothese alsmede endosco-
pische behandeling van onderliggende stricturen en/of concre-
menten. Bij falen dient chirurgische behandeling te worden
overwogen [2].

Paul Didden en Jan-Werner Poley
Erasmus MC, Rotterdam

Kijk op www.mdl.nl/MAGMA voor de literatuurverwijzingen
bij dit artikel.

Figuur 1. ERP. Ter hoogte van het genu wordt contrastlekkage naar craniaal

gezien. Ook is de strictuur zichtbaar met stroomopwaarts dilatatie van de PD.
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VERKORTE PRODUCTINFORMATIE REMICADE® (infliximab). NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: Remicade® 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie. KWALITATIEVE EN
KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: Per injectieflacon 100 mg infliximab, chimerische humaan-muriene IgG1 monoklonale antistof. Na reconstitutie 10 mg infliximab per ml. THERAPEUTISCHE
INDICATIES: Reumatoide artritis: in combinatie met methotrexaat (MTX) voor vermindering van klachten en symptomen evenals verbetering van fysiek functioneren bij volwassen patiénten met
actieve ziekte wanneer respons op DMARDs inclusief MTX onvoldoende was, of bij volwassen patiénten met emstige, actieve en progressieve ziekte die niet eerder behandeld werden met MTX of
andere DMARDs. Ziekte van Crohn bij v nen: Behandeling van matige tot emstige, actieve ziekte van Crohn bij volwassen patiénten die nog niet reageerden ondanks volledige en adequate
behandlng met cotcoterod enfof mmunosuppressivm, o l ke thrale et vrdragen word of gecontzndicend i behandelng van acee ekt van Cotn et stlormig b
volassen patiénten die nog niet reageerden ondanks volledige en adequate conventionele behandeling. i iandeling van emstige, acteve ziekte van.
Crohn bij kinderen en adolescenten van 6 - 17 jaar die nog niet reageerden op conventionele therapieén incl. Coicasero, imminomoatoren pnmalve e voedingaherapi: of s 2k behandelng
it erthagen word of gecntrceerd . Reicade s aleen anderzocht combnat et conentonele mmuncsuppesee herapie.Colfs o bi ol (UC: Sehandefg an
matige tot emstige actieve UC bij volwassen patiénten die ni le therapie inc. of azathioprine (AZA), of als zulke
herape et verdragen wodt of gecontra-ndieerd . Colts o i gedlamsnhe patiénten Behandehng van sty actee UC b kinderen en adulexenlen van 617 jaar die et voldoende
reageerden op conventionele therapie ind.cortcosteraiden en 6 A, of als ulke therapie niet van emstige,
actieve AS bi vowassen patinten die omvoldoende reageerden op oo hetapie. A psoriatca (PSA): Behandeling van actieve en progressieve o bi volwassen patiénten wanneer
respons DMARDs onvoldoende was. Remicade moet worden toegediend in combinatie met MTX of alleen bij patiénten met m(n\erxrme of contra-indicatie voor MTX. Remicade bleek het fysiek
mnc\mnemn nu patiénten met PsA- 's bij patiénten
m rsle incl.ciclosporine, MTX of PUVA, of
als zu\ke merap\e gecontrz ceerd is of niet ven‘lragen wmd\ (ONYKA INDICMIES infliximab, andere in de hulpstoffen, tuberculose of andere
Emmge infecties zoals sepsis, abcessen en opportunistische infecties, matig/emnsti n (NYHA-Klasse 11I/IV) . BELANGRIKSTE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BI) GEBRUIK:
lgheid: Acve nfusereacies, wearonder facische pachifiedl pede i nkle ecanden ofuennainusie Indien st fueeacesoptden moet e

een anthistaminicum, hydrocorson enof paracetamol i mogelqk o i en vooigaande fiecten te vemijen. nectie patienten di THF lokkers bk 2 Gevoeige voo emsnge
infectes. D incidentie van emstige infecties vias hoger bij patiénten ouder dan 65 jaar dan bij patienten jonger dan 65 jaar.Enkele hadden een fatale afloop. Bij ouderen dient speciale aandacht te
worden besteed aan het risico op infecte. In Kinische studies worden infecties vaker b pediatrsche patiénten gemeld dan bif volwassen patiénten. Als zich een nieuwe infectie ontwikkelt tjdens

en start geschikte antimicrobile of antischimmelbehandeling. Aangezien eliminatie van infliximab tot zes maanden kan duren, dient controle op ifecties gedurende deze periode voortgeze te
worden. Tuberculose: Vodr, tidens en na behandeling met Remicade dient nauwlettend gecontroleerd te worden op TBC Als actieve TBC wordt vastgesteld, mag geen behandeling met Remicade
worden ingesteld. Als latente TBC wordt vermoed, als er vrscheidene of significante risicofactoren voor het ontwikkelen van TBC zin of een voorgeschiedenis van latente of actieve TBC waarbij een
adequate bohandeling iet lan worden bevestigd, moeen n oveeg et een ars met expertse op it gbied,de voordelen en i’ van de behandling met Remicade zorvuldy varden
afgew ook med symptomen die mogelik op TBC wijzen tidens of na de behandeling met Remicade. Invasieve schimmelinfectes:
Bif met Remicade behandelce patiénten moet invasiete schimmelinfcte zoas aspergilos, candidias, pnemocystos, istoplasmos,cocidoidomycos of blastomycose worden vermoed als i

Voor patiénten e hebben infnaar g oorkomen, moeten de voor en nadeen van behandeling met Remicade voor
insteling van Remicac zorqvldig worden afgewogen. Ziektevan Crohn et fistehvorming jekte van Crohn

met Remicade worden ingesteld voordat een mogeljke nfectiebron, voorameljk abcessen, is uitgesloten (zie rubrik 4.3). Hepeatits B (HBV) reactivering: HBV reactivering kwam voor bij chronische
HBV-ragers die een TNF antagonist kregen (inc. infiximab, soms met fatal afloop. Vosr behandeling met Remicade moet op HBV worden getest. Idien positief wordt getest, wordt aanbevolen te
overleggen met cen arts die deskundiy is in de behandeling van HBY. HBV-dragers voor wie Remicade vereist is, moeten nauwigezet worden gevolgd. Indien HBV-reactivering zich ontwikkelt, moet
Remicade worden stopgezet. Lever-en galaandoeningen: Zeer zeldzame gevallen van geelzucht en niet-infectieuze hepatits, soms met tekenen van auto-immune hepatitis,zjn gezien tjdens post-
marketing ervaring met Remicade. Gelkjdige toediening van een TNFo:remmer en anakinra: Ernstge infecties en neutropenie zjn gezien tjdens kinische onderzoeken met gelktdig gebruik van
anakinra en een andere TNF..-remmer, etanercept, zonder bijkomend Kiinisch voordeel boven etanercept alleen. Daarom wordt Remicade in combinatie met anakinra niet aanbevolen.
Geliktidig toning van s NF o remmren bataep: I iiche st s eltdig toedning v on N emmer e abatcapgesocierd met vehoogd i opfectes

indl. emstige infect met TN thoogd klinisch voordeel. C Geliiktiidige
d g voor
Wisselen tussen
biologische DMARDs: toezicht ppen van het 0p het andere, omdat overlappende biologische activitet de kans op
bijwerkingen, waaronder infecties, g i infecties door evende
vaccins b patiénten die anti-TNF-therapie krijgen. Het wordt aangeraden niet geljktidig toe te dienen. Het wordt aznbevolen om bij pediatrsche p X
i erichtljnen al emicade te starten. Relatieve TNF o (TNF-therapie kan icen

ot het begin van een auto-mmuunproces. Neurologische effecten: TNF-remmers incl. infiximab zin geassocieerd met gevallen van nieuwe of verergerde Kiinische symptomen en/of
radografisch aangetaonde demyclnisernd aandaenmgen van ht cenrale zenuwstelel (CZ), inc. mlipe sclerase e demyelniserende aandoeringen van ht periee zenuwstelsel
waaronder het syndror . Stoppen met Maligniteiten en

In e geconrclaerde dele van Kiniche ondelzoeken et TNFremmers werden e mahqm(euen waaronder lymfoom waargenomen bif de TNF-remmer-groep in vergeljing met de
controlegroep. Voorzichtigheid is geboden bi psoriasis en een voorgeschiedenis van extensieve immunosuppressieve therapie of aanhoudende PUVA-behandeling. Post-marketing is zelden
hepatosplenisch T-cellymfoom gemeld bij patiénten behandeld met TNF remmers, incl. Remicade. Maligniteiten, soms met fatale afloop, zin gemeld bij kinderen, adolescenten en

Jongvolwassenen (tot 22 aar) behandeld met TNF-blokkers,inclusief Remicade (start van Jaar), in ingeveer i de helft van g
om een lymfoom. In de andere gevallen ging het om verschillende maligniteiten, waaronder zeldzame die gewoonlij in gebracht Een
tisico op de ontwikkeling van maligniteiten b kinderen en adolescenten die et TNF- e o Bij patiénten behandeld et TNF-blokkerende.

therapie, waaronder Remicade, zijn melanomen en Merkelcelcarcinomen gemeld. Periodiek onderzoek van de huid wordt aanbevolen, in het bijzonder bil patiénten met risicofactoren voor
udkanker Hartalem: VoorschtGheid. i gebocen il mid harfalen (WHA-Kiase /1) Hematoloische eacies E zn medingen geweest van pancytopenie, eukopene, netioperie en
trombocytopenie bi patiénten die TNF-blokkers, incl. Remicade, gebruiken. BUWERKINGH
die optradbij 25,3 % 16,5 % van TNF tivatie, CHF,
(incl. sepsis, n TEC) i st
aandoeningen, lever-galaandoeningen, Iym!oom HSTCL,intestinal of perianaal abces (] de ekt van Cron) erstige nfusireacies. Zeer ik i (bijv. grep, herpes),
hoofdpijn, bovensteluchtweginfectie, sinusiti, abdominale pijn, misselikheid, infusie gerelateerde reactie, pij. Vaak: bactericle infecties (bjv. sepsis, celluiis, abces), neutropenie,
leukopenie, anenie, lymfadenopathie, symptoom bij respiratoire allergie, depressie, slapeloosheid, vertigo, duizeligheid, hypesthesie, paresthesie, conjunctiviis, tachycarde, palpitates,
hypotensie, hypertensie, ecchymose, apvliegers, flushing, lagere luchtweginfectie (bifv. bronchitis, pneumonie), dyspneu, epistaxis, gastro-intestinale hemorragie, diarree, dyspepsie, gastro-
oesofageale reflux, obstipatie, abnormale hepatische functie, verhoogde transaminasen, eerste symptomen of verergering van psoriasis incl. psoriasis pustulosa (vooral handpalmen en
voetzolen), urticaria, uitslag, pruritus, hyperhidrose, droge huid, fungale dermatits, eczeem, alopecia, artralgie, myalgie, rugpiln, urineweginfectie, pin op de borst, vermoeidheid, koorts,
oude ilingen, oedeem : wherculose, ijv. candidiasis lymfopenie, lymfocytose, anafylactische reactie, lupusachtig
syndroom, serumziekte of op serumziekte ljkende reactie, amnesie, agitatie, verwardheid, slaperigheid, nérvositet, convusies, neuropathie, kerati, periorbitaal oedeem, hordeolum,
hartfalen (nieuw of verergering), aritmie, syncope, bradycardie, perifere ischemie, tromboflebitis, hematoom, pulmonaal oedeem, bronchospasme, pleurits, pleurale effusie, intestinale
perforatie, intestinale stenose, diverticultis, pancreatits, cheiits, hepatitis, hepatocellulaire beschadiging, cholecystits, bulleuze eruptie, onychomycose, seborroe, rosacea, huidpapilloom,

hyperkeratose, abnormale huidpigmentatie, pyelonefrits, vaginiti, verstoord positieve Zelden: meningitis, infecties (zoals invasieve
gillose, bacteriéle infecti listeriose, sal llose]
vile fecties [etomegsloiy), parastare fecties resctvring van hepatis B, ymfoam, non-Hodokinymioam, de iekte van Hadgkin,lukerie, melnoon aganuocyose
trombotische trombocytopenische purpura, pancytopenie, hemolytische anemie, idiopathische purp i yelits
transversa, g anhet pefere zenawielse

(zoals het syndroom van Guill , chro ot merstee neuropathie), endoftalmitis, cyanose, pericardeffusie,
vrstoorde bloedsomioop, petechi, vasospasme, nersitile longziekts inclusiel snel progresive 2ekle IoRGAbIGSe & pneumoniLs), outo-mmiune Repatis, geeleuch, toxiche
epidermale necrolyse, syndroom van Stevens-Johnson, erythema multiforme, furunculose, laesie, abnormale Niet _bekend: hepatosplenisch
T-cellymfoom (vooral bij adolescenten en jonge volwassenen met de ziekte van Crohn en UC), Merkelcelcarcinoom, tiidelijk minder goed zien, tijdens of binnen 2 uur na de infusie,
‘myocardischemie/myocardinfarct tjdens of binnen 2 uur na de infusie, leverfalen. FARMACOTHERAPEUTISCHE GROEP: TNF -remmers, ATC-Code: L04ABO2. REGISTRATIEHOUDER:
Jansse Bologis B, Enstenue 101, 2333 CB Leiden, Nederiand, LOKALE VERTEGENWOORDIGER; MSD BY,Waardrweg 39 2031 B K.

p EU/1/99/116/001-005. . o
9 MSD DAmM SPC: 19 nnvembev zmz '\/om de volledige en meest recente productinformatie verwijzen wij naar de nmmg ( @) Remlcade
van de P i

zie www.ema.europa.eu. (infliximab)

Verkorte SPC MOVIPREP®/ MOVIPREP® Orange

Naam van het geneesmiddel MOVIPREP®, poeder voor drank; MOVIPREP® Orange, poeder voor
drank Registratiehouder Norgine BV, Hogehilweg 7, Amsterdam Kwalitatieve en kwantitatieve
samenstelling De bestanddelen van MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange zitten in twee aparte
sachets. Sachet A bevat de volgende actieve bestanddelen: Macrogol 3350 100 g, Watervrij
natriumsulfaat 7,500 g, Natriumchloride 2,691 g, Kaliumchloride 1,015 g. Sachet B bevat de
volgende actieve bestanddelen: Ascorbinezuur 4,700 g, Natriumascorbaat 5,900 g. De concentratie
van de elektrolyten, als beide sachets bereid zijn tot één liter oplossing, is de volgende: Natrium
181,6 mmol/l (waarvan niet meer dan 56,2 mmol absorbeerbaar is), Sulfaat 52,8 mmol/l, Chloride
59,8 mmol/l, Kalium 14,2 mmol/l, Ascorbaat 29,8 mmol/l. MOVIPREP® bevat 0,233 g aspartaam
per sachet A; MOVIPREP® Orange bevat 0,175 g aspartaam en 0,120 g dextrose per sachet A.
Farmacotherapeutische groep Osmotisch laxans voor colonlavage Farmaceutische vorm Poeder
voor drank. Therapeutische indicaties Voor reiniging van de darm voor alle klinische procedures
die een schone darm vereisen, bijvoorbeeld darmendoscopie of radiologie. Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met bekende of vermoede: gastro-intestinale obstructie of perforatie,
problemen bij maaglediging (bijvoorbeeld gastroparese), ileus, fenylketonurie (door de aanwezigheid
van aspartaam), glucose-6-fosfaatdehydrogenase deficiéntie (omwille van de aanwezigheid van
ascorbaat), overgevoeligheid voor één van de bestanddelen, toxisch megacolon, een complicatie
van ernstige inflammatoire darmziekten, waaronder de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa. Niet
gebruiken bij bewusteloze patiénten. Buzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Diarree is een verwacht effect dat te wijten is aan het gebruik van MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange.
MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange moet met voorzichtigheid toegediend worden aan kwetsbare
patiénten met een slechte gezondheidstoestand of patiénten met een ernstige klinische stoornis
zoals: verstoorde braakreflex, of met neiging tot aspiratie of regurgitatie, verstoord bewustzijn,
ernstige nierinsufficiéntie (creatlnlneklanng <30 ml/min), hartinsufficiéntie (NYHA klasse III of V),
dehydratie, ernstige acute ontstekingsziekte. De aanwezigheid van dehydratie moet gecorrigeerd
worden voor het gebruik van MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange. Halfbewuste patiénten of patiénten
die vatbaar zijn voor aspiratie of regurgitatie moeten nauwgezet geobserveerd worden tijdens de
toediening, in het bijzonder als dit gebeurt via nasogastrische weg. Als patiénten symptomen
ontwikkelen die wijzen op veranderingen in de vocht/elektrolyten balans (bijvoorbeeld oedeem,
kortademigheid, toegenomen vermoeidheid, hartinsufficiéntie), moeten de plasma-elektrolyten
gemeten worden en moet elke afwijking op gepaste wijze behandeld worden. Bij verzwakte kwetsbare
patiénten, patiénten met een slechte gezondheidstoestand, degenen met klinisch significante
nierinsufficiéntie en degenen met risico van een onbalans in de elektrolyten, moet de arts overwegen
om voor en na de behandeling een elektrolytenbepaling en een nierfunctietest uit te voeren. Als
patiénten symptomen ervaren zoals ernstige opzwelling, abdominale uitzetting, abdominale pijn
of enige andere reactie die het voortzetten van de behandeling bemoeilijkt, kunnen zij de inname
van MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange vertragen of tijdelijk stop zetten en moeten zij hun arts
raadplegen. MOVIPREP® Orange mag niet gebruikt worden door patiénten met zeldzame glucose-
galactose malabsorptie Bijwerkingen Diarree is een te verwachten effect van darmvoorbereiding.
Als gevolg van de aard van de interventie komen ongewenste reacties voor in de meerderheid van
de patiénten gedurende de darmvoorbereiding. Hoewel deze variéren per voorbereiding komen
misselijkheid, braken, abdominale uitzetting, abdominale pijn, anale irritatie en slaapstoornissen
vaak voor in patiénten die een darmvoorbereiding ondergaan. Zoals bij andere macrogol
bevattende producten kunnen allergische reacties, inclusief rash, urticaria, pruritus, angio-oedeem
en anafylactische reacties voorkomen. Immuunsysteemaandoeningen Niet bekend anafylactische
reacties Psychische stoornissen Vaak slaapstoornis Zenuwstelselaandoeningen Vaak duizeligheid,
hoofdpijn Niet bekend convulsies geassocieerd met ernstige hyponatriémie Hartaandoeningen Niet
bekend transiénte toename van de bloeddruk Maagdarmstelselaandoeningen Zeer vaak abdominale
pijn, misselijkheid, abdominale uitzetting, anaal ongemak Vaak braken, dyspepsie Soms dysfagie
Niet bekend flatulentie, kokhalzen Lever- en galaandoeningen Soms abnormale leverfunctietesten
Huid- _en onderhuidaandoeningen Niet bekend pruritus, urticaria, rash Algemene aandoeningen

en toedieningsplaatsstoornissen Zeer vaak malaise Vaak rillingen, dorst, honger Soms ongemak
Onderzoeken Niet bekend Elektrolytverstoringen waaronder verlaagde bicarbonaatconcentratie in het
bloed, hyper- en hypocalciémie, hypofosfatemie, hypokaliémie en, hyponatriémie (deze laatste twee
verstoringen komen vaker voor in patiénten die gelijktijdig medicatie innemen die de nieren beinvioedt
zoals ACE-remmers en diuretica) en wijzigingen van de chloridewaarden in het bloed Kanalisatie
U.R. Prijs Voor prijzen zie Z-index Datum juli 2012. Volledige SPC'’s zijn op aanvraag verkrijgbaar.

MOVIPREP is een handelsmerk van de Norgine groep

VERKORTE PRODUCTINFORMATIE VICTRELIS®. Voor de volledige en meest recente productinformatie verwijzen wij naar de
goedgekeurde SPC op wiwema.eurapa.eu. Voor informalis over ribavirne en pedinterferon alfa venwizen wi naar de desbetreffends
SPCs. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: VICTRELIS® KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: 200 mg boceprevir
per harde capsule. FARMACEUTISCHE VORM: harde capsule. FARMACOTHERAPEUTISCHE GROEP EN WERKINGSMECHANISME:
Proteaseremmers. Boceprevir remt het HCV' NS3-protease. THERAPEUTISCHE INDICATIES: Chronische hepatitis C-infectie (HCV)
genotype 1 in_ combinatie met peginterferon alfa (PEG-IFNa) en ribavirine (RBV) bij niet eerder behandelde volwassenen met
gecompenseerde leverziekte of bij wie eerdere behandeling heeft gefaald. CONTRA-INDICATIES Overgevoeligheid voor boceprevir of de

van primair door CYP3A4/5 gemetaboliseerde stoffen waarvan
emstig of kumnen zin, zoals oraal midazolam, tiazolam, bepridi, pimozide,
i , i i i BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN
EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Anemie: Beginnende anemie is gemeld in behandelingsweek 4 met PEG-IFNa+RBV. Toevoegen van
Victrelis aan PEG-IFNa+RBV gaat gepaard met extra hemoglobineafname van £1g/dl in wk 8 vs. standaardzorg. V66r behandeling, in wk 4
en 8, en daama waar Kinisch aangewezen moet een volladg bloadbeeld worden verkregen, Hemoglobine <62 mmolf (<10 gdi) kan
motivatie zin voor anemiebehandeling. Raadpleeg SPC ribavirine voor en/of of stopzetting van RBV.
Newropene: Toevoegon van Vicirelis san PEG.IFNe- 2b+RBV gaf 6en hogers incidentie van neutiopenie en neutropenie graad 5.4 v,
alleen PEG-IFNa-2b+RBV. De frequentie van emstige/levensbedreigende infecties lijkt hoger in de Victrelis-armen dan de controlearm. Het

santal neutrfislen moet dzarom vor on na worden wordt infecties direct te beoordelen
ente van Victrelis met PEG-IFNa-2b+RBV ging combinatie van Victrelis met PEG-IFNa-2a+RBV
gepazrd met sen hoger % neulropeme (incl. graad 4) en een hoger % |r|fecues pleeg spc van peginterferon alfa. O
Emslige, acu bijv. urticaria met Victrelis, PEG-IFNa
n REV.Als een dergelijke reactie optreedt, ot do wmblna(lelheraple gestopt worden en direct pagsende medische therapie ingesteld
worden. is geboden bij je of bij gebruik van
kallumsparende diuretica. Overweeg e, Gebrik bi n. Uit de van de nog lopende
PROVIDE (P05514) bleek dat de SVR 38 % was (19/50) bij die waren in het en minstens één
dosis van enige studiomedicatio kregon (ITT) on 40 % (19/47) ) 5i degenen die minstens ¢én dosis Victels kregen (dwz, witgezonderd
patiénten die stopten met de behandeling gedurende PR lead-in). De interim SVR analyse is gebaseerd op 85 % (142/168) van de

proefpersonen die opgenomen werden, de meeste proefperscnen die nulresponders waren (50/52) in het hoofdonderzoek zijn echter
in de i HC! Op grond van Kiinisch onderzoek mag Victrelis niet als monotherapie

Verkorte productinformatie Viread 245 mg filmomhulde tabletten

Samenstelling: Elke filmomhulde tablet bevat 245 mg tenofowrdlsoproxn (als fumaraat), overeenkomend met 300 mg

tenofovirdisoproxilfumaraat of 136 mg tenofovir. Far groep: ide reverse
transcriptase-remmers, ATC-code: JO5AF07. Indicaties: HIV-1-infectie: Viread is geindi in inatie met andere
ale voor de van met HIV-1 geil van meer dan 18 jaar oud.

Hepatitis B-infectie: Viread is geindi voor de van hepatitis B bij volwassenen met: 1)
gecompenseerde leverziekte, met aangetoonde actieve virale replicatie, aanhoudend verhoogde serum-
alanineaminotransferase (ALAT)-spiegels en de actieve en/of fibrose. 2)
gedecompenseerde leverziekte. Viread 245 mg zijn d voor de behandeling van
chronische hepatitis B bij adolescenten in de leeftijd van 12 tot < 18 jaar met gecompenseerde leverziekte en aangetoonde
immuun-actieve ziekte, d.w.z. actieve virale replicatie, aanhoudend verhoogde serum ALAT spiegels en hlstologlsch
ctieve en/of fibrose. Contr d

tenofowrd|soproxﬂfumaraat of voor één van de hulpstoffen Waarschuwingen en voorzorgen Het wordt aanbevolen de
nierfunctie ( ing en ser voordat wordt met de met Viread.
Het eerste |aar behandeling moet de merfunctle iedere vier weken gecontroleerd en daarna elke drie maanden. Bij
patiénten met het risico op nierfunctiestoornis, dient overwogen te worden om de nierfunctie vaker te controleren.Indien

ij het ser <1, mg/dl (0,48 mmol/l) is of de creati <50 ml/min is, moet
de nierfunctie binnen één week opmeuw beoordeeld worden, inclusief metingen van glucose- en kaliumgehalted in het
bloed an van het glucosegehalte in de urine. Bij patiénten met een afname van het serumfosfaatgehalte naar < 1,0 mg/dl
(0,32 mmol/l) of een afname van het creatinineklaring naar <50 ml/min ,dient het onderbreken van de behandeling met
Viread overwogen te worden. Bij patiénten met milde tot malige nierinsufficiéntie, moeten de mogelijke voordelen van
behandeling worden afgenomen tegen de mogelijke risico’s. Indien gelijktijdig gebruik van Viread en nefrotoxische
middelen, of van Viread en meth Ifde renale transpor (hOAT1 en 3 of MRP4 ) onvermijdelijk
is, dient de renale functie wekelijks gecontroleerd te worden. Om het risico van lactaatacidose te minimaliseren bij

worden gebruikt, vanwege hoge van zonder anti-HC Het is niet
bekend welk effect Vicirlis hesft op do et Victrelis. HIV
f iligheid et van Victrelis alleen of in combmatle pas PEG-IFNa+REV Voor behandelmg o ehronzsane HOV
genotype 1 zijn et vastgeste\d bij HIV co-infectie en HC! en HIV-pro kan leiden tot
verlaagde aan de en/of g de SPC voor meer informatie. HBV co-infectie:

Velligheid en werkzzamheid van Victelis aeen of o combinatie met PEG IFNa+RBV voor behandeling van chronische HCV genotype 1
bij patiénten met hepatitis B co-infectie en HCV et d org Veligheid on van

Vichals aigen of Ih Sombatia met PEGFNG-RBY voor behandelmg T e e be T Zim ot

met Viread moeten de patiénten nauwgezet worden gevolgd. Bij
geluktudlg gebrulk van Viread en di ine moet worden op bijwerkingen van didanosine. Bij
die voor chronish isB b worden, mue! VOOrzi id en controle geboden worden, voor

transplantatie van lever of ander orgaan. HCV-genotypen anders dan genotype 1: Veiligheid en werkzaamheid van Vlclrehs alleen of in
combinatie met PEG-IFNa+RBV voor ing van anders dan genotype 1 zijn niet vastgesteld. Gefaalde
eerdere HC' Veiligheid en werkzaamheld van Victrelis alleen of in combinatie met PEG-IFNa+RBV voor
behandeling van chronische HCV genotype 1 zijn niet onderzocht bij patiénten bij wie eerdere behandeling met Victrelis of andere HCV-
proteaseremmers heeft gefaald. Krachtige CYP3A4-i |ndudoren Gelikkidig_gebruik van Victrelis met krachtige CYP3Ad-inductoren
wordt nie Proaritmische_effecten: is geboden bij
patiénten met risico op QT- lange QT, gebruik van QT-interval middelen).
Men moet zwangerschap voorkomen, ook bij partners van mannelijke patiénten. Vrouwen moeten tiidens behandeling en gedurende 4
maanden erna effectieve anticonceptie gebruiken (gedurende 7 maanden erna voor mannelijke patiénten of hun vrouwelijke partners).
Raadpleeg SPC van RBV en PEG-IFNa. BIJWERKINGEN: Zeer vaak (2 1/10): anemie, neutropenie, verminderde eetlust, angst,

depressie, hoofdpijn, hoest, dyspneu, diarree, misselijkheid, braken, droge mond, dysgeusne
alopecia, droge huid, pruritus, uitslag, artralgie, myalgie, asthenie, rillingen, ver koorts, griepachtige ziekte, Vaak
(2 1/100, < 1/10): Bronchitis, cellulitis, herpes simplex, griep, orale i infectie, sinusitis, krop,

oidie, e, P agitatie,
stemming, . Syncope, amnesie, aandachtsstooris, geheugenstoornis, migraine, parosmie,
tremoren,  vertigo, droge ogen, reunale wazigzien, tinnitus, “epistaxis,
ijn, i ie, piepende ikpij i astro-

oesofageale reﬂuxzwekle aambe\en opgezette buik, anorectale pijn, afteuze stomatitis, cheilitis, dyspepsie, flatulentie, glossodynie,
mondzweertjes, pijn in de mond, stomatitis, gebnsaandoemng, dermatils, eczeem, erytheem, hyperhidrose, nachteliik zweten, perifeer
oedeem, psoriasis, of rash, huidlesie, rug/nekpijn, pijn in deextremmeuen

of -zwakte, piin op de borst, malaise, lict
imvli pijn. Soms (> 1/1000. < 1/100): Gast ! infecti i (fungale)
huidinfectie, nasofaryngitis, onychomycose, faryngitis, rhinitis, diathese,
i, hyper i iBmi diabetes meliitus, jicht, hypercalciémie, agressie, homicide/
suicidale \dea(le i paranoia, gedrag, woede, apathie, 9.

rif i lethargie, ij is, neuralgie,

presyncope, rehnale |schem\e retinopathie, abnormaal gevoel in oog, bloedin: junctiviti 1li it
fotofobie, doofheid, oorpun slecht horen (achycardle arltmle

ing, di ombose, Gty blozan hisek sn. peritrs Koudhadh plowrapin, Sumonaie embate,
droge keel, dysfonie, verhoogde afscheiding in bovenste I rofaryngeal g, pijn in de onderbuik, gastritis,
pancreatitis, anale pruritus, colitis, dysfagie, verkleurde feces, frequente ontlasting, gingivale bloeding/pijn, gingivitis, glossitis, droge lippen,
odynofagie, _proctalgie, _ rectale _bloeding, overmatige = speekselvorming,  gevoelige ~tanden, ~ tongverkleuring, tongzweeries.

s ijn op de borst, artrifs, botpijn, gewrichiszwelling,
musculoskeletale piln, dysurie, nycurie, zich oelen. genezing, niet-card
pijn op de borst, hartruis, verhoogde hartslag. Zelden (= 1/10.000, < 1/1000 Epiglottitis, Oﬂtls med\a sepsis, schlldkllerneoplasma
(nodulen), hemolyse, sarcoidose, niet-acute porfyrie, bipolaire stooris, poging | suicide,
psychische decompensatie, cerebrale ischemie,
Dereamate, poremaai euse, vansuze ombose, plourdo Toiose, OrnoPey. 1oSpirator faen, bancioasmeuicente, calceyatie,
aspermie. Niet bekend (kan met bekende gegevens niet worden bepaald): Angio-oedeem
geneesmiddelenuitslag  met (DRESS-  syndroom)
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tekenen van exacerbaties van hepatitis, in het bijzonderlijk na het stoppen van de behandeling. Indien geschikt, kan
hervamng van de behandeling gerechtvaardlgd zijn. Viread bevat Iactose Daarom moet Viread niet gebruikt worden bij
Lapp of gl tie. schap: Een

matige hoeveelheld gegevens over zwangere vrouwen (tussen 300 en1. 000 zwangerschapsultkomsten) duidt erop dat
tenofovir aat niet tot af leidt of | toxisch is. De resultaten van dieronderzoek
duiden niet op reproductietoxiciteit (zie rubriek 5.3). Het gebruik van tenofovirdisoproxilfumaraat tijdens
de zwangerschap kan zo nodig worden overwogen. Bijwerkingen: De meest gerapporteerde, zeer vaak (> 1/10)
bijwerkingen zijn: hypofosfatemie, duizeligheid, diarree, braken mlsselukheld uitslag, asthenie. Vaak (> 1/100, < 1/10)
werden de volgende bijwerkingen pijn, buik, ie, verhoogde
transaminasen, vermoeidheid; Soms (> 1/1.000, < 1/100) hypokaliémie, pancreamls, rabdomyolyse, spierzwakte,
verhocgd creahmne, Zelden(> 1/10.000, < 1/1.000): Iactaatacldose, hepatische sleatose, hepatms, angio- oedeem,
(die zich t als botpijn en zelden aan het acuut

nierfalen, nierfalen, acute ire necrose, proxi nier di van Fanconl), nefritis
(waaronder acute interstitiéle nefritis), nefrogene diabetes insipidus. Deze bl]werkmg kan optreden als gevolg van
proximale merlubulopathle Er wordt vanult gegaan dat dlt bij afwezigheid van deze aandoening niet in een oorzakelijk
verband staat met Doos met 1 of 3 flacons met 30 filmomhuldetabletten.

Afleverstatus: UR. Vi di ige vergoedi Prijs: zie Z-index. Reg der: Gilead
International Limited, Cambridge CB21 6GT, Verenigd Koninkrijk de ing van p ken
alvorens Viread voor te schrijven in het ij i i en voorzorgen bij
gebruik, en interacties. Neem voor meer inlichtingen contact op met de lokale ver diger: Gilead Scif

Netherlands BV, WTC, Toren D, 7e Verdieping, Strawinskylaan 779, 1077 XX Amsterdam.
De volledige informatie kunt u aanvragen bij Gilead Sciences. 174/NL/13-01/PM/1014

Referenties 1. VIREAD, summary of Product Characteristics, november 2012. 2. Marcellin et al. AASLD 2012, Poster
#374. 3. Marcellin et al. Regression of cirrhosis during treatment with tenofovir disoproxil fumarate for chronic hepatits

B: a 5-year open-label follow-up study, Lancet (in press).
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EEN LATE METASTASE

In 2012 zagen wij een 71-jarige vrouw op de polikliniek
2 in verband met het uitblijven van ontlasting en buik-

krampen. De voorgeschiedenis van patiénte vermeldde

onder andere een nefrectomie links in verband met een
Grawitz-tumor (pT2NOMO) in 1998 en longembolieén. Bij pre-
sentatie werd een niet-zieke dame gezien. Bij rectaal toucher was
een weerstand palpabel. Het laboratoriumonderzoek toonde het
volgende: hemoglobine 7,8 mmol/l, leukocyten 17,0/nl, CRP
153 mg/1. Bij sigmoidoscopie werd een oedemateus stenotisch
traject gezien van 10 tot 21 cm vanaf de anus, passend bij diverti-
culitis. Hierop werd besloten een CT-buik te verrichten. Behou-
dens diverticulitis in het sigmoid bleek er sprake te zijn van een
ruimte-innemend proces in de pancreaskop met een doorsnee
van 35 mm met mogelijk ingroei in de vena mesenterica superior.
Middels endo-echo werd een cytologische punctie verricht
waarin cellen werden gezien passend bij een heldercellig niercel-
carcinoom. Besloten werd patiénte te verwijzen voor een pan-
creaticoduodenectomie. Het postoperatieve beloop werd
gecompliceerd door onder andere een Platzbauch, waarvoor
patiénte re-operatie moest ondergaan, intra-abdominale abces-
sen en sepsis. Na een moeizaam hersteltraject kon patiénte uit-
eindelijk het ziekenhuis verlaten. Het resectiepreparaat toonde
een metastase van het niercelcarcinoom, Fuhrmangraad 1/2. Het
proces zat in de pancreaskop en processus uncinatus, maar de
resectievlakken bleken helaas niet vrij. Alle lymfeklieren waren
negatief.

Van alle pancreastumoren betreft 2-5% een metastase (met
name van mammacarcinoom, longcarcinoom, niercelcarcinoom
en colorectaal carcinoom). Hoewel de vijfjaarsoverleving van
gemetastaseerd niercelcarcinoom rond de 10-15 % ligt, zijn er
verschillende series beschreven van late pancreasmetastasen, die
gemiddeld ongeveer tien jaar na nefrectomie werden ontdekt
(variérend van 1 tot 33 jaar). Soms presenteren patiénten zich
met buikpijn, icterus, gewichtsverlies of een bloeding, maar
meestal zijn er geen symptomen. Multifocale pancreaslaesies zijn
zichtbaar bij 2045 %. Metastasectomie kan overwogen worden
indien sprake is van een solitaire laesie. Mortaliteit na chirurgie
in deze populatie is kleiner dan 5%. Retrospectieve studies sug-

gereren dat patiénten met een metastasectomie zowel een langere

overleving hebben als een langere ziektevrije overleving in verge-

lijking tot patiénten zonder operatieve behandeling. In een syste-
matische review werd een vijfjaarsoverleving van ruim 70%
beschreven na chirurgie. De resultaten lijken beter te zijn dan bij
resectie van een primair pancreascarcinoom.

Conclusie

Bij een late solitaire metastase van een niercelcarcinoom dient
een pancreaticoduodenectomie te worden overwogen indien de
conditie van de patiént het toelaat. In het geval van onze patiénte
was de resectie echter niet radicaal. Gezien het gecompliceerde
post-operatieve beloop en het indolente gedrag van de solitaire
metastase (die dus 14 jaar na nefrectomie werd gevonden), werd
verder vooralsnog een expectatief beleid gevoerd.

Jilling Bergmann, Nicoline van Heel en Frank ter Borg
Deventer Ziekenhuis, afdeling MDL

Kijk op www.mdl.nl/MAGMA voor de literatuurverwijzingen
bij dit artikel.

Cytologische punctie uit pancreaslaesie middels EUS: cellen passend bij

metastase van een heldercellig niercelcarcinoom.

MAGMAIE



VERKORTE P! ORMATIE Pegl poeder en voor aplossing voor injectis in voorgevuids pen. Voor de valiedig
en meest recente productinformatie verwijzen wij naar de goedgekeurde SPC op w ropa.eu. Voor informatie over —interferon-alfa,
ibaviring, bocepravi on telbivuding vorwizen wij ngar ds dostetreffonds SPCs, NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: beginiront 50, 80, 100, 1
150 microgram poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie in voorgevulde pen. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING:
Eke voorgevuide pen mat Pagintron 50, 80, 100, 120 o 150 microgram bevat sen valdosnde hosvselheid paginarieron-sif2b (PEG-FNo-2b) zoals
gemeten op proteinebasis in een poeder, en de 80, 100, 120 of 150 microgram in 0,5 mi
Reginterieronalfa.2b te leveren wanneer opaslost zoals aanbevoleh, Hot actieve bestanddesl is een covalent conjugaat van recombinant nteriaron:
alfa-2b met monomethoxy-polyethyleenglycol. De sterkte van dit product mag niet vergeleken worden met die van een andere gepegyleerde of
niet-gepegyleerde proteine van dezelfde therapeutische klasse. FARMACEUTISCHE VORM: poeder en oplosmiddel voor injectie in voorgevulde
pen. FARMACOTHERAPEUTISCHE GROEP ATC-code: L03AB10. THERAPEUTISCHE
INDICATIES: van infectie met HCV genotype 1 i.c.m. ribavirine en boceprevir bij volwassenen
met gecompenseerde ovoksckio e, et sovdor benanders sime of bij wie eerdere therapie heeft gefaald. Volwassenen (bi-therapie en
van mok CHC die posifef zjn voor HCV.RNA, met inbagrip va palidntan met gecompansaarde
levercirrose enfof co-infectie met Klinisch stabiel HIV. Peglntron in met ribavirine (tri-th voor de
CHC-infacte bil vowassen patiénten die riat garder zin behandaid, me inbegrip van patianian met cbinfsatie met Kinisch atabiel HIV, en- m,
bij wie eerdere met interf in met ribaviine of met
intrferon-alfa faaiden. Monolheraple met inteieron, mcluslel ‘Pegintron, is mel name in geval van i ot Somanieato voor
ribavirine. patiénten (bi-therapy ribavirine, voor behandeling van niet eerder behandelde kinderen van 3 jaar en
oo adoloncenon Mot ahoneens hepamls C. sonder Ieverdecompensatie, die positef zin voor HCV.RNA. CONTRAINDICATIES:
Overgevoeligheid voor PEG-IFNa-2b, interferonen of de hulpstoffen, historie van emstige of instabiele hartziekte, emstige verzwakkende medische
toestand, auto-immune hepatitis of historie van autt emstige of reeds bestaande
epilepsie en/of van centraal patiénten die gelijktidig met HCV/HIV besmet zijn en cirrose en Child-
Piug score 2 hebben, compinatia Poglniron met telbivudine. Pediatische patisnten: (historie van) emstige peychiatisohe sioornis, m.n. emsiige
depressie, ging. Vanwege oediening met (PEG-)IFNG-2b: auto-immune_hepailts; of historie van auto-
immuunziekten. Combinatietherapie met ribavirine: zwangere o bum. emstige
EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Psychiatrische effecten/CZS: Emstige effecten op het CZS, m.n depre55|e ze\fmoordgedachten/ poging zijn
gezien b Peglntron, zelfs na staken, m.n. tiidens de 6 maanden follow-up. Andere CZS effecten incl. agressief gedrag (soms gericht op anderen, zoals
moordzuchtige ideeén), bipolaire manie, en van de mentale toestand werden gezien met alfa-interferonen.
Patiénten dienen te worden op psychi issen. Als of verergeren, of als
wordt PEG-IFNa-2b te staken. Als behandeling met PEG-IFNa-2b nodig is bij volwassenen met
(historie van) emstige psycma(rlsche stoomissen, mag deze pas worden ingesteld nadat gepaste individuele diagnose en behandeling van de
Gebruik van PEG-IFNa-2b bij kinderen en adolescenten met (historie van) emstige psychiatrische
werden vaker gemeld bjj kinderen en adolescenten die behandeld werden met
PEGFNa2b me( nbavmne dan volwassenen (2,4% vs. 1%) tiidens behandeling en 6 maanden follow-up. Kinderen en adolescenten hadden net als
(bijv. depressie, labiliteit, patiénten met verslavingsproblemen
t IFNa. Als behandeling met IFNa nodig is, moet
en de kans op stofmisbruik lcrgvu\dlg wdon beccrdee\d en sfdoands worden behandald voor
therapiestar, met zorgvuldige controle tijdens en zelfs na d
gewichisverlies en groeiremming vaak voor, de reversibiliteit_hiervan is onduidelik. Langelermungegevens bi] kinderen behandeld et oo
wi i nks dat de 5 jaar geleden beéindigd is. Het verwachte voordeel van
behandelen moat Indivicuesl worden afgewegen. Waar moosiik dent behandeld te Wordon ba 4o puberale groeispurt om het risico op groeiremming
te verminderen. Er zijn geen gegevens over langetermijn effecten op seksuele rijping. Meer significante stupor en coma, waaronder gevallen van
encefalopathie, werden waargenomen bij sommige patiénten, gewoonlijk ouderen, die behandeld werden met hogere doses voor oncologische
indicaties. Volg richtljnen m.b 1. het nemen van leverbiopsie alvorens te starten. Bij acute (mu.v. I rash) moet
behandeling onmiddellik worden gestaakt en gepaste medische behandeling ingesteld. Bi (historie van) hartaandoeningen moet nauwlettend
worden moet worden bij patiénten die een verlenging van de stollingsparameters ontwikkelen, wat kan
wilzen op leverdecompensatie. Bij aanhoudende pyrexie mosten andore oorzaken dan de therapie me interforon wigesloten worden. Paténten
moeten adequaat worden en met soms fatale afloop, werden zelden waargenomen bij
patiénten behandeld met INFa. i werd gemeld tidens behandeling met alfa-
Dterforonien. Patiénien met een aanieg voor ontwikkelen van auta-immuurczickisn kunnen sen verhongd isica lopen. Gevellen van hat syrdroor van
Vogt-Koyanagi-Harada (VKH) zijn gemeld bij patiénten met chronische hepatitis C die werden behandeld met interferon. Als het VKH-syndroom wordt
vermoed, moet antivirale therapie worden gestopt en worden besproken. Alle patiénten dienen véor de behandeling
De 0et gestaakt worden bij van Zelden de
patinten die voor chronische hepatifs C met interieron-alfa behandeld werden erafwiingen (hypo- of - Kinderen en
adolescenten moeten om de 3 maanden gecontroleerd worden op tekenen van (bijv. TSH).
soms ernstig, is w Pationten met HOVIHIV co-inoctie en dis HAART krugen Rebben aen vertoogd fsico op et
s geboden bij patiénten met HIV/HCV co-infectie en HAART krijgen. Patiénten met HCV/HIV co
infectio en govorderde citose e HAART krugen kunnen een verhoogd risico lopen op leverdecompensatie en sterfte. Patiénten met HCV/HIV co-
infectie die antiretrovirale en hepatitis behandeling krigen, moeten nauwlettend worden gecontroleerd, incl. controle van Child-Pugh score tiidens
behandeling. Bj patiénten met HCV/HIV co-infectie die PEG-IFNa-2biribavirine en HAART krijgen, kan er verhoogd risico zijn op hematologische
(bijv. ie, anemie) vs. alleen HCV infectie. Bij HCV/HIV co-infectie zijn beperkte gegevens over werkzaamheid en
veligheid b CD4 <200 cellen/ (1=25). Dentale en periodontale stoorissen, die kunnen leiden tot tandveries werden gemeld. Grondig poetsen en
periodiek De veiligheid en van Peglntron alleen of in combinatie met ribavirine voor de behandeling van
hepalile G werden niot bestudeerd bij personen die een lever of ander orgaan getransplanteerd kregen. Er is mogelijk een verband tussen
behandeling met IFNa en verhoogde afstoting van Afstoting van werden gemeld. IFNa verergert reeds
bestaande psoriasisaandoeningen en sarcaidose, het gebruk van Pegintron bil patenten me! psoriasis of sarcoidose wordt alleen aangeradien ls het
potentiéle voordeel opweegt tegen het potentiéle risico. Standaard het oeten bi alle patiénten
vécr de behandeling worden uligevoerd, en HCV-RNA metingen ook tidens de behandelmg Panemen met zeldzame er!eluke aandoeningen zoals
te gebruiken. Bj
combinatietherapie met ribavirine moet men zwangerschap voorkomen, ook bij partners v manneluke peienten. Vrouwen mosten Tjdens
behandeling en gedurende 4 maanden erna effectieve contraceptie gebruiken (tot 7 maanden erna voor mannelijke patiénten of hun vrouwelijke
parinors). BLIWERKINGEN: Zoor vask (2 110] van_PEG.IFNa-2b (mat baviina): virka infoctl, faryngils, anormio, neutroporio, anoroxia.
depressie, angst, Iabi hoofdpijn, dyspneu, hoest, braken, nausea, abdominale
pijn, diarree, droge mond, a\opscla prunlus‘ droge huid, rash, myalgie, artralgie,
vermoeidheid, asthenie, prikkelbaarheid, koude rilingen, pyrexie, influenza-achtige ziekte, pijn, gewicht verlaagd. Zie SPC voor alle bekende
bijwerkingen. REGISTRATIEHOUDER: SP_ Europe, Stallestraat 73, B-1180 Brussel, Belgié. LOKALE
VERTEGENWOORDIGER: MSD BV, Haarlem, Tel, 0800 9999 000, medicalinfo.ni@merck.com. REGISTRATIENUMMER: Dyl
EU/1/00/131/001-002-003-004-005-  026-006-007-008-009-010-027-011-012-013-014-015-028-016-017-018-019-020-029- g ntron’
021 3-024-025-030. AFL US: UR
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Verkorte SPC XIFAXAN® 550 mg Filmomhulde Tabletten

Naam van het geneesmiddel XIFAXAN® 550 mg filmomhulde tabletten. Registratiehouder Norgine BV,
Hogehilweg 7,Amsterdam. Kwalitatieve en kwantitatieve lling Elke fi llde tablet bevat550 mg
rifaximine. Farmacntherapeutlsche groep Intestlnale anti-i iddelen-antibiotica. Far

vorm Fil hulde tablet. T ies XIFAXAN® is geindiceerd voor de vermindering van
recidiverende episodes van manifeste hepatische encefalopathie bij patiénten > 18 jaar. Contra-indicaties
Overgevoeligheid voor rifaximine, rifamycine-derivaten of voor de hulpstoffen van XIFAXAN®, Gevallen van
darmobstructie. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik Clostridium difficile geassocieerde
diarree (CDAD) is gemeld bij het gebruik van bijna alle antibacteriéle middelen, inclusief rifaximine. De kans dat
een rifaximine behandeling gepaard gaat met CDAD en pseudomembraneuze colitis (PMC) kan niet worden
uitgesloten. Vanwege het gebrek aan gegevens en de kans op ernstige verstoring van de darmflora met
onbekende gevolgen, wordt gelijktijdige toediening van rifaximine met andere rifamycines niet aanbevolen.
Patiénten dienen te worden ingelicht dat, ondanks de verwaarloosbare absorptie van het geneesmiddel
(minder dan 1%), rifaximine net zoals alle rifamycine-derivaten een roodachtige verkleuring van de urine kan
veroorzaken. Verminderde leverfunctie: met voorzichtigheid gebruiken bij patiénten met ernstige (Child-Pugh
C) leverfunctiestoornis en bij patiénten met MELD (Model for End-Stage Liver Disease) score > 25. Vanwege
de effecten op de darmflora zou de werkzaamheid van oestrogeen bevattende orale anticonceptiva kunnen
afnemen na inname van rifaximine. Echter, dergelijke interacties zijn niet vaak gemeld. Het wordt aanbevolen
om aanvullende anticonceptiemaatregelen te nemen, in het bijzonder wanneer het oestrogeengehalte
van orale anticonceptiva lager is dan 50 ug. Bijwerkingen Infecties en parasitaire aandoeningen: Soms:
Clostridia-infectie, urineweginfectie, candidiasis. Zelden: Pneumonie, cellulitis, bovenste luchtweg-infecties,
rhinitis. Bloed- en lymfestelselaandoeningen: Soms: Anemie. Niet bekend: Trombocytopenie. Voedings- en
stofwisselingsstoornissen: Soms: Anorexie, hyperkaliémie. Zelden: Dehydratie. Psychische stoornissen: Vaak:
Depressie. Soms: Verwarde toestand, angst, hypersomnie, |nsomn|a Zenuwstelselaandoenlngen Vaak:
Duizeligheid, hoofdpijn. Soms: Evenwichts-stoornissen, nissen, hypo-
esthesie, geheugen vermindering. Niet bekend: Anafylactische reactles angio-oedeem, overgevoeligheid.
Bloedvataandoeningen: Soms: Opvliegers. Zelden: Hypertensie, hypotensie. Niet bekend: Presyncope, syncope.
Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen: Vaak: Dyspneu. Soms: Pleurale effusie. Zelden:
Chronische  obstructieve longziekte. Maagdarmstelsel-aandoeningen: Vaak: Bovenbuik-pijn, abdominale
distensie, diarree, misselijkheid, braken, ascites. Soms: Abdominale pijn, oesofagusspataderen-bloeding,
droge mond, Zelden: Constipatie. Lever- en galaandoeningen: Niet bekend: Abnormale
leverfunctietests. Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: Huiduitslag, pruritus. Niet bekend: Dermatitis,
eczeem. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen: Vaak: Spierspasmen, artralgie. Soms: Myalgie.
Zelden: Rugpijn. Nier- en urinewegaandoeningen: Soms: Dysurie, pollakisurie. Zelden: Proteinurie. Algemene
aandoeningen en_toedieningsplaats-stoornissen: Vaak: Oedeem perifeer. Soms: Oedeem, pyrexie. Zelden:
Asthenie. Onderzoeken: Niet bekend: Abnormale INR-waarden (International Normalised Ratios). Letsels.
intoxicaties en verrichtingscomplicaties: Soms: Val. Zelden: Kneuzing, procedurepijn. Kanalisatie UR. Prijs Voor
prijzen zie Z-index. Datum 28 januari 2013. Volledige SPC is op aanvraag verkrijgbaar.

1. Bass, N.M., et al. N Engl J Med, 2010; 362(12):1071-81.
2. Sanyal, A., et al. Aliment Pharmacol Ther, 2011; 34(8):853-61.
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Salofalk® 250 en Salofalk® 500. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Maagsapresistente tablet, resp. 250
mg en 500 mg per tablet. Therapeutische indicaties: Behandeling van lichte tot matige colitis ulcerosa, zowel in de acute
fase als ter voorkoming van recidieven hiervan. Behandeling van de ziekte van Crohn, zowel in de acute fase als ter voorkoming
van recidieven hiervan, voor zover de ziekte zich beperkt tot het colon. Dosering: De dosering dient te worden aangepast aan
de ernst van de ziekte. Volwassenen: ter behandeling van colitis ulcerosa: bij acute verschijnselen 2 — 4,5 g per dagin 3 -4
doses. Als onderhoudsbehandeling of ter voorkoming van recidieven kan de dosering verminderd worden tot maximaal 1,5 g,
teverdelen over 3 doses per dag. Ter behandeling van de ziekte van Crohn: bij acute verschijnselen 4,5 g per dag in 4 doses. Als
onderhoudsbehandeling of ter voorkoming van recidieven kan de dosering verminderd worden tot maximaal 2 g, te verdelen
over 3 doses per dag. Kinderen vanaf 6 jaar: acute verschijnselen: de dosering dient individueel vastgesteld te worden,
beginnend met 30-50 mg mesalazine/kg/dag in verdeelde doses, maximale dosering 75 mg mesalazine/kg/dag. De totale
dosering dient niet de maximale dosering voor volwassenen te overschrijden (4 g/dag). Onderhoudsbehandeling: de dosering
dient individueel vastgesteld te worden, beginnend met 15-30 mg mesalazine/kg/dag worden gegeven in verdeelde doses.
De totale dosering dient niet de aanbevolen dosering voor volwassenen te overschrijden (2 g/dag). In het algemeen
wordt aanbevolen om de helft van een dosering voor volwassenen te geven aan kinderen met een lichaamsgewicht
tot 40 kg; boven 40 kg kan de normale dosering voor volwassenen gegeven worden. Salofalk® tabletten dienen niet
gebruikt te worden bij kinderen jonger dan 6 jaar. Wijze van toediening: oraal. De tabletten dienen in hun geheel
na de maaltijd met vloeistof te worden ingenomen. Bijwerkingen: Bloed- en lymfestelselaandoeningen (zeer zelden
<1/10.000): afwijkingen van het bloedbeeld (aplastische anemie, agranulocytose, pancytopenie, neutropenie, leukopenie,
trombocytopenie). Zenuwstelselaandoeningen: hoofdpijn, duizeligheid (zelden =1/10.000 - <1/1.000). Perifere neuropathie
(zeer zelden <1/10.000). Maagdarmstelselaandoeningen (zelden >1/10.000 - <1/1.000): buikpijn, diarree, flatulentie,
misselijkheid, braken. Acute pancreatitis (zeer zelden <1/10.000). Hartaandoeningen (zelden =1/10.000 - <1/1.000):
myocarditis, pericarditis. Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen (zeer zelden <1/10.000): allergische
en fribrotische longreactie (inclusief dyspneu, hoest, bronchospasmen, alveolitis, pulmonarie eosinofilie, long infiltratie,
pneumonitis). Nier- en urinewegaandoeningen (zeer zelden <1/10.000): vermindering van de nierfunctie, waaronder acute
en chronische interstitiéle nefritis en nierinsufficiéntie. Huid- en onderhuidaandoeningen (zeer zelden <1/10.000): alopecia.
Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen (zeer zelden <1/10.000): myalgie, artralgie. Inmuunsysteemaandoeningen
(zeer zelden <1/10.000): overgevoeligheidsreacties zoals allergisch exantheem, farmacogene koorts, lupus erythematodes,
pancolitis. Lever- en galaandoeningen (zeer zelden <1/10.000): afwijkingen van parameters van de leverfunctie (verhoogde
concentratie transaminasen en parameters van cholestasis), hepatitis en cholestatische hepatitis. Voortplantingsstelsel- en
borstaandoeningen (zeer zelden, < 0,01%): oligospermie (reversibel). Contra-indicaties: Bestaande overgevoeligheid
voor salicylzuur of voor één van de hulpstoffen, ernstige lever- en nierfunctiestoornis. Waarschuwingen: Voorafgaand
aan en tijdens de behandeling dient een controle van het bloed (differentiaal bloedtelling; leverfunctieparameters zoals
ALT of AST, serum creatinine) en de urine (dip sticks) te worden verricht, indien de behandelend arts dit noodzakelijk
acht. Wanneer er andere verschijnselen optreden, dient er onmiddellijk een controle plaats te vinden. Voorzichtigheid is
geboden bij patiénten met een leverfunctiestoornis. Salofalk® tabletten dienen niet worden gebruikt bij patiénten met
een nierfunctiestoornis. Er moet rekening worden gehouden met mesalazine-geinduceerde niertoxiciteit wanneer de
nierfunctie achteruit gaat tijdens de behandeling. Patiénten met een longziekte, met name astma, dienen zeer zorgvuldig
te worden gecontroleerd tijdens een behandelingskuur met Salofalk® tabletten. Patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor preparaten die sulfasalazine bevatten dienen zorgvuldig te worden bewaakt bij het begin van een
behandelingskuur met Salofalk® tabletten. Bij het optreden van acute onverdraagzaamheidsreacties, zoals krampen, acute
, koorts, hevige hoofdpijn en rash, d\ent de behandeling onmiddellijk te worden gestaakt. Eén Salofalk® tablet
250 of 500 mg bevat 2,1 mmol resp. 4,2 mmol (48 mg resp. 96 mg) natrium. Hiermee moet rekening worden gehouden
bij patiénten met een natrium-gecontroleerd (laag natrium/laag zout) dieet. Verpakking: Doos met 100 maagsapresistente
tabletten. Afleverstatus en vergoeding: U.R. en volledig vergoed. RVG 11086 en RVG 12144. Registratiehouder:
Dr. Falk Pharma Benelux B.V., Claudius Prinsenlaan 136A, NL-4818 CP Breda, Nederland. Voor informatie: Dr. Falk
Pharma Benelux B.V., Breda, 076-5244200, of raadpleeg de volledige SPC. Versie verkorte SPC-tekst: 20121113.

Referenties
1. CCUVN persbericht: www.crohn-colitis.nl. 2. KNMP Handl

iddelensubstitutie 2012.
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NON-ALCOHOLIC FATTY LIVER DISEASE: FROM EPIDEMIOLOGY TO DIAGNOSIS DIAGNOSIS
Tim Schreuder, Vrije Universiteit Amsterdam, 13 december 2012

m on-alcoholic fatty liver disease
(NAFLD) is een chronische

leveraandoening bestaande uit een
spectrum van enerzijds alleen steatosis
en anderzijds steatohepatitis (NASH)
met kans op ontwikkelen van levercir-
rose en de gevolgen van portale hyper-
tensie. Het ziektebeeld kent een sterke

associatie met overgewicht, het meta-
bool syndroom en hart- en vaatziekten. Door de groeiende obesi-
tasepidemie neemt het aantal patiénten snel toe, wat repercussies
heeft op het levertransplantatieprogramma.

Het tijdig herkennen en identificeren van patiénten met NASH is
dan ook van belang. Vooralsnog vormt leverbiopsie de gouden
standaard, doch dit onderzoek is onderhevig aan samzpling error en
complicaties. Gezien de toenemende prevalentie bestaat de nood-
zaak tot andere, niet-invasieve diagnostische methoden. Door de
onderliggende pathofysiologie verder te ontrafelen, kunnen
(nieuwe) serologische markers worden ontwikkeld. Deze kunnen
op een niet-invasieve wijze bijdragen aan de identificatie van
risicopatiénten (NASH). Nieuwe beeldvormende onderzoeken
(bijvoorbeeld MR-spectroscopie) zouden tevens een additioneel
effect kunnen hebben.

Dit proefschrift onderzoekt de respons van fibroblast growth fac-
tor (FGF-19) bij patiénten met NAFLD. Daarnaast worden de
mogelijkheden van MR-spectroscopie bij NAFLD onderzocht.

Curriculum vitae

Tim Schreuder (Maastricht, 1976) studeerde geneeskunde aan de

Katholieke Universiteit van Nijmegen (thans UMC St Radboud).
Na een jaar als AGNIO te hebben gewerkt, startte Tim de oplei-
ding tot internist in ziekenhuis Rijnstate te Arnhem. Na drie jaar

verruilde hij Arnhem voor Amsterdam, waar hij de opleiding tot
MDL-arts voltooide in het VUmc. Hepatologie werd zijn aan-
dachtsgebied, mede door een fellowship virale hepatologie in het
i AMC en klinische hepatologie/levertransplantatie in Queen
Elisabeth Hospital te Birmingham. Tijdens zijn verblijf in het

i AMC werd een aanvang gemaakt met het promotieonderzoek

onder leiding van prof. dr. PL.M. Jansen. Dit onderzoek werd
onder begeleiding van prof. dr. C.J.J. Mulder voltooid in het

. VUmc.
i Thans werkt Tim Schreuder als MDL-arts in het Slingeland

Ziekenhuis te Doetinchem. Tevens is hij werkzaam als medisch
directeur en MDL-arts in Medisch Centrum de Veluwe te Apel-
doorn.

Het proefschrift is te verkrijgen via t.schreuder@slingeland.nl.

PRECONDITIONS FOR WARM ORGAN PRESERVATION
Ivo C.].H. Post, Universiteit van Amsterdam, 17 januari 2013

m omenteel worden donororga-

nen bij 4 graden Celcius
bewaard, wat bij langdurig bewaren
uiteindelijk kan leiden tot orgaan-
schade.
We hebben aangetoond dat met het
verbeteren van het onderzoeksmodel

en de orgaanbewaarapparatuur meer

betrouwbare resultaten kunnen wor-
den geboekt. Daarnaast kan met een betere match tussen de
bewaarvloeistof en de toegepaste temperatuur een langere overle-
ving van individuele cellen van de nier worden bereikt. Aanvul-
lend kan de huidige praktijk van het uitwassen van bloed uit
donororganen worden geoptimaliseerd door het gebruik van

hogere temperaturen en hogere drukken. Concluderend lijkt de
tijd rijp voor een uitbreiding van het orgaanonderzoek naar het
op kamertemperatuur bewaren van donororganen.

Curriculum vitae

Ivo Post (Wijchen, 1982) studeerde geneeskunde in het Erasmus
MC te Rotterdam. Na zijn artsexamen was hij werkzaam als arts-
assistent niet-in-opleiding in het ZGT — Almelo. In december
2008 startte hij met zijn promotieonderzoek op het chirurgisch
laboratorium van het Academisch Medisch Centrum te Amster-
dam onder supervisie van prof. dr. T.M. van Gulik en

dr. M. Heger. Op dit moment is Ivo Post in opleiding tot chirurg
in het Spaarne Ziekenhuis te Hoofddorp.

Proefschriften zijn nog beperkt verkrijgbaar via i.post@amc.nl.
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Al meer dan 25 jaar richt Ferring zich met Pentasa op verbetering
van kwaliteit van leven van IBD-patiénten!

e Maatwerk met een breed en effectief assortiment 1 x daagse toedieningsvorme
e Ondersteuning met de bekende IBD-patiéntenbrochures, MDL-Life,
wetenschappelijk onderzoek, congressen en nascholing.

PENTASA

MESALAZINE
Zet de toon, met passie

PHARMACEUTICALS

Naam van het geneesmiddel: Pentasa® Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Pentasa tablet met verlengde afgifte bevat 500 mg of 1 g mesalazine, granulaat met verlengde afgifte bevat 1 of 2 g mesalazine, suspensie voor rectaal gebruik bevat 1 g mesalazine per 100 ml, zetpil bevat 1 g mesal Therapeutische
indicaties: Oraal: ter behandeling van lichte tot matige vormen van colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn, zowel in de acute fase als ter voorkoming van recidieven hiervan. Suspensie voor rectaal gebruik: proctitis, proctosigmoiditis en linkszijdige colitis. Zetpil: proctitis. Dosering en wijze van toediening: Aan te passen aan
de ernst van de ziekte. Volw. en oudere kinderen: Oraal: Colitis ulcerosa acute fase: max.4 g per dag in meerdere doses. Onderhoudsbehandeling: 2 g per dag. Ziekte van Crohn acute fase : 2-4 g per dag verdeeld over meerdere doses. De dosering kan naar gelang het ziekteverloop geleidelijk verminderd worden tot 2 g per dag. Bij
maagklachten tabletten/sachets tijdens of viak na de maaltijd innemen. Pentasa kan met wat water of yoghurt ingenomen worden. Het granulaat mag niet gekauwd worden. Suspensie voor rectaal gebruik: 1 flacon suspensie iedere avond voor het slapen gaan, gedurende twee tot vier weken. Zetpil: 1-2 maal daags 1 zetpil via de
anus. Bij gevoelige anus is het aan te raden de zetpil voor het inbrengen glad te maken met een beetje water. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor mesalazine of overige bestanddelen van het product, of voor salicylzuurderivaten. Ernstige lever- en/of nierfunctiestoornissen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen
bij gebruik: Voorzichtig bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor sulfasalazine en met een verminderde leverfunctie. Bij verminderde nierfunctie niet aanbevolen. De nierfunctie regelmatig controleren met name in het begin van de behandeling. Bij cardiale overgevoeligheidsreacties en ernstige bloedbeeldafwijkingen de
behandeling staken. Bijwerkingen: Na rectale toediening kunnen lokale reacties, zoals pruritus, rectaal ongemak en aandrang optreden. Verder komt vaak voor: hoofdpijn, diarree, buikpijn, misselijkheid, braken, huiduitslag inclusief urticaria. Zelden tot zeer zelden: myo- en pericarditis, pancreatitis, bloedbeeldafwijkingen allergische
longreacties, hepatotoxiciteit, lupus erythematosus-achtige reacties, abnormale nierfunctie. Registratiehouder: Ferring B.V., Postbus 184, 2130 AD , Hoofddorp. Registratienummers: Tabletten onder RVG 14797 (500 mg) en RVG 105712 (1 g); Granulaat onder RVG 18706 (1 g) en RVG 31379 (2 g), Suspensie voor rectaal gebruik
onder RVG 11782, zetpil onder RVG 15064. Afleverstatus: UR. Datum tekst: feb 2010




UNDERNUTRITION IN COMMUNITY-DWELLING OLDER INDIVIDUALS:
RECOGNITION & TREATMENT
Janneke Schilp, Vrije Universiteit Amsterdam, 1 maart 2013

m et promotieonderzoek van Jan-
neke Schilp is gericht op vroeg-

tijdige herkenning en behandeling van
ondervoeding bij thuiswonende oude-
ren. Van de 65-plussers die zelfstandig
thuis wonen, is 10% ondervoed. Bij
ouderen die thuiszorg ontvangen, is
dat percentage zelfs 35%. Er werd een

screeningsinstrument ontwikkeld om
ondervoeding eenvoudig te herkennen in de thuissituatie: de
SNAQ®* bestaande uit een meting van de bovenarmomtrek en
drie simpele vragen (gewichtsverlies, eetlust en functionele beper-
kingen). Onderzocht werd of begeleiding van een diétist negatieve
gevolgen van ondervoeding bij ouderen tegengaat. 146 onder-
voede thuiswonende ouderen werden random ingedeeld in twee
groepen. De interventiegroep kreeg begeleiding van een daarvoor
getrainde diétist en de controlegroep ontving gebruikelijke zorg.

¢ Na zes maanden werd geen effect van de behandeling op
lichaamsgewicht en kwaliteit van leven van de ouderen gevonden.
i Ook was er geen effect op fysick prestatievermogen, spierkracht,
voedingsinname en lichaamssamenstelling. Tot slot was er geen

i verschil in gezondheidskosten tussen de twee groepen.

. Curriculum vitae

Janneke Schilp (Wageningen, 1985) studeerde Gezondheids-

i wetenschappen aan de Vrije Universiteit in Amsterdam. Na haar
master in Public Health Research startte zij in 2008 als junior-
onderzoeker bij de Stuurgroep Ondervoeding en deed ze haar

i promotieonderzoek aan de afdeling Gezondheidswetenschappen
van de Vrije Universiteit (supervisie prof. dr. ir. M. Visser). Sinds
i december 2012 is zij werkzaam als post-doc onderzoeker bij het

\ NIVEL in Utrecht.

| Het proefschrift is te verkrijgen via jannekeschilp@hotmail.com.

MOLECULAR MARKERS FOR COLORECTAL CANCER SCREENING AND PREDICTION
OF RESPONSE TO THERAPY
Linda ].W. Bosch, Vrije Universiteit Amsterdam, 25 april 2013

m it proefschrift beschrijft een

aantal studies waarin de moge-
lijkheid wordt bestudeerd om met
behulp van moleculaire markers de
vroege opsporing van colorectaal carci-
noom (CRC) te verbeteren (deel I) en
de respons op behandeling met chemo-
therapie bij patiénten met uitgezaaide
CRC te voorspellen (deel II). Deze stu-
dies zijn gebaseerd op het idee dat het fenotype van de ziekte

wordt gedreven door de onderliggende tumorbiologie.

Deel I beschrijft de ontdekking van DNA-hypermethylering van
het gen PHACTR3, die in een ontlastingstest 32 % van voortge-
schreden adenomen en 55-66% van carcinomen kan detecteren,
met een specificiteit van 95-100%. De combinatie van deze mar-
ker met de Fecaal Immunochemische Test (FIT) resulteerde in
een stijging van 15% in gevoeligheid voor de detectie van CRC.
Naast DNA-methylering is ook een aantal veelbelovende kandi-
daat-eiwitmarkers ontdekt die de potentie hebben om de FIT te
verbeteren.

Deel IT beschrijft de ontdekking van DNA-hypermethylering van
het gen DCR1, die respons op behandeling met irinotecan voor-

i spelt bij patiénten met uitgezaaide CRC. CRC patiénten bij wie

¢ het tumor-DCR1 gemethyleerd was, hadden geen baat bij de toe-
voeging van irinotecan aan capecitabine, in tegenstelling tot
patiénten bij wie tumor-DCR1 ongemethyleerd was. De status van
i DCR1-methylering kan dus helpen bij het selecteren van patién-
ten met uitgezaaide CRC voor behandeling met irinotecan.

i Daarnaast is een aantal studies uitgevoerd waarbij inzicht in de
complexe interacties van CRC-genetica en epigenetica is verkre-
gen, wat ons zal helpen om beter inzicht in de ziekte als geheel te

i krijgen en nieuwe klinische toepassingen te ontwikkelen (deel IIT).

i Curriculum vitae

Linda Bosch (Tholen, 1981) behaalde haar master oncologie aan
de VU in Amsterdam (2005). Daarna startte zij haar promotie-

i onderzoek onder leiding van prof. G.A. Meijer, prof. M. van
Engeland en dr. B. Carvalho. Momenteel is zij werkzaam als post-
doc op de afdeling Pathologie van het VUmc te Amsterdam. Zij

i heeft onlangs een KWF-fellowship voor translationeel en toe-
gepast kankeronderzoek toegekend gekregen, waarmee ze vanaf

i 2014 haar onderzoek vervolg zal geven.

© Het proefschrift is te verkrijgen via ljw.bosch@vumec.nl.
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Ook al lijkt het verschil nog zo klein, voor mensen met colitis ulcerosa is de ene mesalazine beslist de andere niet. Waar patiénten
zich prima voelen bij een bepaald specialité, raakt het ziektebeeld vaak volledig ontregeld wanneer ze op een andere orale mesalazine
worden omgezet, generiek of specialité. Logisch dus dat orale mesalazines niet op de preferentielijsten van zorgverzekeraars
voorkomen en dat zowel de patiéntenvereniging (CCUVN) als de KNMP substitutie van een specialité als Salofalk® afraden!?

Salofalk®en andere orale mesalazines.
Voor veel patiénten zijn de verschillen te groot.
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Goed zorg-volgsysteem is basis voor
doelmatig omgaan met medicijnen

Ze hebben zelf hun hele afdeling bedacht en ingericht. Een van de grote
voordelen van een geheel nieuw ziekenhuis. En denk niet dat we over één
nacht ijs zijn gegaan, vertelt Frank Kubben trots. Zo'n jaar of tien is erover
nagedacht. Wereldwijd zijn ziekenhuizen bezocht. Er is veel, heel veel tijd

in gestoken. Tot volle tevredenheid, want de nu in gebruik zijnde 1000 m?
voelt als een warm bad. Met zo'n beetje alles is rekening gehouden. Met

het komende bevolkingsonderzoek darmkanker en met zelfs meer dan dat.
De zeven kamers van de MDL-afdeling van het Maasstad Ziekenhuis in
Rotterdam zijn in no time uit te breiden naar negen. “We hoeven slechts één
wandje weg te slaan om nog meer ruimte te creéren.”

H et Maag-, Darm- en Lever Cen-
trum, zo heet de afdeling officieel,
telt zes MDL-artsen, twee internisten, twee
kinderarts-gastroenterologen (één in oplei-
ding), 3 MDL-chirurgen, 3 MDL-radiolo-
gen, een nurse practitioner, een physician
assistant (i.0.) en drie MDL-verpleegkundi-
gen. Het centrum wordt ondersteund door
20 endoscopieverpleegkundigen.

Bevolkingsonderzoek

Aan het komende bevolkingsonderzoek
heeft de afdeling ook haar steentje bijgedra-
gen. “We hebben een ICT-pilot gedraaid”,
vertelt Kubben. Daarbij ging het om de
noodzakelijke aanpassingen van de ICT-
systemen en de te gebruiken software aan
de specifieke eisen van het RIVM.

Dure geneesmiddelen

De MDL-afdeling heeft geen moeite met de
overheveling van dure geneesmiddelen naar
het ziekenhuisbudget. De afdeling heeft
haar medicatiesysteem goed op orde. Dat
wordt samen met een goed zorg-volgsys-
teem een eerste vereiste genoemd. “Véér
2012 had het iets van een black box”, legt
Therese Frijns, zieckenhuisapotheker uit.
De overheveling dwingt het ziekenhuis
daadwerkelijk werk te maken van goede
start-en-stopsystemen, van het afbouwen
van medicaties. “Je ziet dat bij ons — en dan

spreek ik voor het hele ziekenhuis — het

medicijngebruik afvlakt en daarmee de kos-

tenstijging. Zonder dat patiénten medicij-
nen worden geweigerd. Wel wordt er meer

nagedacht over wel of niet een vervolg-

recept uitschrijven. Of het iberhaupt moet.

Of de dosis kan worden verlaagd.”
“Doelmatig omgaan met medicijnen en

medicijngebruik staat of valt met een goed
zorg-volgsysteem. Zonder dat ben je ner-
gens”, vult Kubben aan. Volgens hem zijn
ook de patiénten blij met de overheveling.
“Ze weten beter waar ze aan toe zijn.
Krijgen hun recept nadat ze hier op con-
trole zijn geweest en kunnen het alleen bij
de poliklinische apotheek van het zieken-
huis afhalen.”

Beiden wijzen op één gevaar. Farmaceuti-
sche bedrijven die langlopende contracten
met ziekenhuizen willen sluiten voor het
gebruik van hun medicijn om daarmee een
zeker prijsniveau te kunnen handhaven.
Want een prijsdaling zit er absoluut aan te
komen nu dure geneesmiddelen uit het zie-
kenhuisbudget moeten worden betaald en
biosimilars en alternatieve innovatieve
geneesmiddelen op de planning staan.

Voor (v.l.n.r.): Therese Frijns (ziekenhuisapotheker), Frederieke de Bruijne (physician assistent i.0), Sjam Ganesh

(MDL-arts). Achter: Erwin Colpaert (MDL-arts); Lodewijk Schelfhout (internist); Jelle Haringsma (MDL-arts), Frank
Kubben (MDL-arts). Niet op de foto: Muhammed Hadithi en Pieter Dewint (MDL-artsen).
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We zijn voor steeds meer indicaties
bij IBD geregistreerd.

Zo boekt Remicade elke dag
vooruitgang in IBD."”

Toen Remicade twaalf jaar geleden werd geintroduceerd, betekende dit een belangrijke stap vooruit in de
behandeling van Crohn. Het was de eerste tnf alfablokker voor Crohn en bood patiénten verlichting zoals nooit
tevoren. Inmiddels zijn er wereldwijd meer dan anderhalf miljoen mensen met Remicade behandeld® en het
worden er elke dag meer. Maar de vooruitgang stopte niet twaalf jaar geleden. Sindsdien is er met Remicade meer
klinisch onderzoek gepubliceerd dan met welke tnf alfablokker voor IBD dan ook.® Hierdoor worden voortdurend
nieuwe mogelijkheden ontdekt om patiénten nog beter te behandelen. Remicade is inmiddels dan ook niet alleen
geregistreerd voor ernstige Crohn, maar ook voor matige Crohn, Crohn bij kinderen, Crohn met fistelvorming en
colitis ulcerosa bij volwassenen en nu ook bij kinderen.! Momenteel wordt bovendien onderzoek gedaan naar het
verbeteren van de respons bij Crohn-patiénten door doseringen te personaliseren.” Zo blijft Remicade vorm geven

aan vooruitgang. Voor uw patiénten en u, nu en in de toekomst.

Remicade geeft vorm aan vooruitgang. @) Remicade

(infliximab)
€I MSD

Postbus 581

2003 PC Haarlem

Tel: 0800-9999000
e-mail:medicalinfo.nl@merck.com
www.msd.nl
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