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Een ridderorde lonkt

Sinds 1 januari loopt het bevolkingsonderzoek darmkanker
in Nederland. Overall: complimenten voor jullie! Hier en
daar een probleempje. Patiénten met een positieve iFOBT
worden ingedeeld voor een scopie bij het dichtstbijzijnde
ziekenhuis, ook al zijn ze elders uitgebreid bekend. Het
RIVM/Colonis geeft aan dat patiénten desgewenst kun-

nen veranderen. Wij hebben de indruk dat dit beter moet.
Bovendien: als de zorgverzekeraar geen contract heeft met
het BVO-centrum om de hoek, wordt de scopie nu wel of
niet vergoed. Voor de patiénten geeft dit onzekerheid. Het
RIVM dient de regie te houden. De patiént, die de scopie
nodig heeft, moet hun en ons focus blijven.

Op de VU doen we patiénten met ASA-classificatie 1 t/m 4.
Veel ZBC's stoppen al bij ASA-3. We krijgen mensen die
elders al uitvoerig bekend zijn, maar hun ‘ZBC binnen een
groter ziekenhuis’ verwijst ze door. Met liefde en empathie
moeten wij deze patiénten overtuigen dat ze ‘bij ons’ moeten
zijn. Een extra rondje cardio, anesthesie is al gauw nodig en
brengt extra (niet vergoede) kosten met zich mee.

Het intakespreekuur lijkt een aanwinst en moeten we wel-
licht standaard maken, niet alleen voor BVO, maar ook voor
huisarts en intramurale verwijzingen. De co-morbiditeit is
vaak onverwacht groot en het gebruik van anticoagulantia is
fors. De nieuwe antistolling met de NOAC’s wordt een Killer,
zoals blijkt uit recente data op de DDW. In 2005-2007 heb-
ben we een pilotscreening gedaan bij gepensioneerd ABN-
personeel van 75-80 jaar, de één nog vitaler dan de ander.
Bij het BVO zien we veel biologisch al oude mensen van
65-75 jaar. Bij de endoscopie zelf blijkt er opvallend veel
pathologie te zijn. Alle poliepen in één sessie verwijderen is
vaak ongewenst. Het RIVM/Colonis-beleid lijkt nu binnen
drie maanden al rigide en mogelijk risicovol.

Een BVO-scopie per uur lijkt gezien de pathologiezwaarte
met forse poliepen wat kort. De capaciteit die in het landelijk
optimisme géén probleem leek, wringt nu. Veel ziekenhui-
zen zien mijns inziens ten gevolge van het BVO hun wacht-
tijden oplopen. Jonge-klare collega’s zijn te zeldzaam.

Het BVO-verslag is gericht op poliepen, een drama qua tijd.
De bevoorrechte MDL-dokters die hierover mogen gaan
publiceren, hebben honderden ‘dataslaafjes in de vorm van
MDL-artsen rondlopen, die uren voor hen zwoegen. Maar
dan heb je ook wat. Als je per ongeluk een Crohn of oude
uitgebluste CU vindt, kun je dit niet duidelijk kwijt in het
scopieverslag en PA-aanvraag, tenzij je die biopten onder

een poliepomschrijving stopt. Kortom, het loopt, het kraakt
wat en het gaat. Hopelijk krijgen de BVO-scopisten letterlijk
en figuurlijk loon naar werken. VWS mag de beroepsgroep
dankbaar zijn. De vraag is wie de MDL-penaanvoerder wordt
van alle artikelen waarvoor de data nu worden gecreéerd.
Een ridderorde lonkt. De NVMDL moet de vinger aan de
hand van de scoop houden.

Chris Mulder

TRANSFERS

Noorden

Tim Schreuder, tot hepatoloog opgeleid in VUmc, AMC en
Birmingham, verlaat na vijf jaar Doetinchem en wordt hepa-
toloog in Groningen. Rina Bijlsma blijft in Groningen voor de
hepatologie, levertransplantatie en de oncologie. Groningen
heeft nu meer dan 10 MDL-artsen en ligt vol op koers.

Oosten

Frank Oort (VUmc) start begin 2015 in Rijnstate, daarnaast
is Rijnstate erin geslaagd een tweede vrouw aan te trekken:
Carmen Horjus (Radboud). Er zijn daar nu 12 MDL-artsen.
Henri Braat (ex-AMC) verlaat het Erasmus MC na vijf jaar en
start als 6% MDL-arts in het Gelre Ziekenhuis te Apeldoorn,
met als specifieke aandachtsgebieden oncologie en immu-
nologie. Claudia Tigchelaar (UMCU) gaat als 6% MDL-arts
vanuit het UMCU naar Deventer.

Westen

Eric Gielisse (VUmc) start als ‘chivo’ bij de digestieve onco-
logie in het AVL voor één jaar. Bindia Jharap (VUmc) werkt
één jaar als IBD-oloog in het Mount Sinai Hospital bij Jean-
Frederique Colombel, waarna ze terugkomt. Leiden zoekt
nog een ‘chivo’ leverziekten/transplantatie. Zij willen hiervan
een traditie maken. Deze opleiding buiten het curriculum
(jaar 7) zal de hepatologie in Nederland nog krachtiger
maken. Jeroen Maljaars (LUMC) versterkt dit jaar het Leidse
IBD-team.

Lees verder op pagina 25.
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Selfie

Selfie: een zelfportret gemaakt met smartphone, tablet of MacBook, wie
doet er niet aan mee? We laten onszelf graag zien in bijzondere of komi-
sche situaties en delen die foto’s met vrienden, familie en collega’s. Z6
willen we ons presenteren. Maar dat hoeft niet noodzakelijk de dagelijkse
werkelijkheid te zijn.

Hoe ziet een selfie van de gemiddelde Nederlandse MDL-arts eruit? Dan
zien we een man (nog wel, maar niet lang meer), begin veertig, wat jonger
dan de gemiddelde medisch specialist, die werkt in een grotere maat-
schap in de randstad, zijn certificaat voor het bevolkingsonderzoek
inmiddels heeft behaald en toch vooral de geavanceerde endoscopie als
zijn speerpunt voert.

Klopt dit met het beeld dat de buitenwacht van ons als MDL-arts heeft?
We zijn met ‘onze’ MDL-ziekten inmiddels gegroeid tot een middelgroot
medisch specialisme, hebben naamsbekendheid en worden gewaardeerd
als harde werkers. Maar enige bescheidenheid is wel op zijn plaats. We
zijn immers de groep medici die nog steeds kampt met onderbezetting en
te lange wachttijden. En bovenal zijn we artsen die veel tijd en aandacht
aan endoscopieén besteden.

Overheid en verzekeraars zien van ons MDL-ers graag een ander beeld
en verwachten dat we onze capaciteitsproblemen snel oplossen. Dat kan:
met het uitbreiden van de opleidingscapaciteit voor MDL-artsen, maar
ook door taken te verschuiven, bijvoorbeeld naar verpleegkundig specia-
listen. Al deze punten hebben volop de aandacht van het bestuur en Con-
cilium NVMDL. Bij implementatie van taakherschikking is voorwaarde
dat we de hoge kwaliteit van zorg die we nu leveren, behouden. Laten we
toch vooral voldoende mensen opleiden en trainen op terreinen als hepa-
tologie en MDL-oncologie en aandacht besteden aan onderwerpen als
voeding en preventie.

Het is goed om jezelf een spiegel voor te houden. Waar staan we? Waar
willen we naartoe, rekening houdend met wat de zorg, patiénten en orga-
nisaties van ons verwachten? In opleidingstermen: tijd voor onze jaar-
lijkse 360 graden-feedback.

Aan al dat spiegelen mag best een leuke se/fie als smaakmaker worden
toegevoegd.

Was getekend,
Ad Masclee

- voorzitter -

Samenwerking en
specialisatie:

Kan het mooier? Het thema van deze MAGMA past
in de MDL-zorg Nederland, waar de betrokken
artsen volop bezig zijn met kwaliteit. Hiervoor is een
‘kritische houding’ nodig die we dagelijks gebrui-
ken in onze opleiding: wat gaat goed en wat kan
beter? MDL-zorg gaat immers over excelleren in de
breedte!

De PERK-studie geeft het fraaie inzicht dat er

vele goede ERCP-isten zijn, ook buiten de aca-
demische ziekenhuizen. Goed om te weten dat

we kunnen varen op de geboden kwaliteit. Het

blijkt dat overal in Nederland een hoop expertise

en jarenlange ervaring is opgebouwd. Volgens
Waylon en llse de Lange, onze kandidaten van het
Eurovisiesongfestival, gaat het om het winnen, niet
om het meedoen. Vertaald naar de ERCP-zorg:
goede kwaliteit leveren aan de patiént, dat is het
doel van een ERCP-ist en niet alleen het (mee)doen.
De vraag rijst dan direct wat we kunnen doen om
diegenen die lager dan 85% succes scoren, te
helpen hun resultaten te verbeteren. Is dat alleen
een taak van het individu of ook van de eigen maat-
schap, de databasebeheerder of ons bestuur? Want
het kunnen geven van feedback biedt ons een kans,
het vraagt om een vervolg. Hier ligt de taak na te
denken over de mogelijkheden. Dat zouden aanvul-
lende trainingsprogramma'’s of een uitwisseling naar
een andere kliniek kunnen zijn. Samen kunnen we
de ERCP-zorg naar een hoger plan brengen.

Dat we kunnen samenwerken en elkaar dingen
kunnen leren, laten de Barrett-werkgroep en
Pancreatitis Werkgroep Nederland zien. Fraaie,
rechttoe rechtaan programma’s en gedreven men-
sen in alle geledingen.

Het lezen van deze MAGMA gaf me een gevoel van
gepaste trots op de MDL-zorg in Nederland. Naast
ons primaire doel, het helpen van de patiént, laten
we zien dat er nu ook een duidelijke doelstelling bij
is gekomen: elkaar helpen en feedback geven op de
geboden zorg.

Marloes van lerland-van Leeuwen
MDL-arts, OLVG

MAGMAIEER



CBG ONDERWERPT BEOORDELING BIOSIMILARS AAN STRENGE CRITERIA

Is het goed voor de patient?

“Wij hebben bij elke beoordeling
of een medicijn wel of niet wordt
toelaten op de Nederlandse
markt, één drijfveer: is het goed
voor de patiént.” Bert Leufkens
formuleert het tijdens ons
gesprek over biosimilars telkens
weer anders, maar elke keer is de
patiént het middelpunt. Wordt hij
of zij er beter van of niet? Daar
draait het om als het College ter
Beoordeling van Genees-
middelen (CBG) zich buigt over
de vraag een geneesmiddel wel
of niet toe te laten tot de
Nederlandse markt. Professor dr.
H.G.M. Leufkens, hoogleraar
farmaco-epidemiologie aan de
Universiteit Utrecht, is voorzitter
van het CBG.

MAGMAIEN

I eufkens vindt de angst en terughou-
dendheid bij MDL-artsen als het

gaat om het wel of niet voorschrijven van
biosimilars, allerminst verwonderlijk. “De
ontwikkelingen zijn ook hard gegaan de
afgelopen jaren. We hadden nauwelijks
kennisgemaakt met de biologische genees-
middelen of de eerste biosimilars dienden
zich aan. Zoiets kan verlammend werken.
Je bent opgeleid met de wetenschap dat er
maar weinig medicijnen zijn tegen een
bepaalde ziekte en dan ineens komen er
biologische geneesmiddelen op de markt
waarmee die ziektes wel kunnen worden
behandeld. En dan, een paar jaar later,
komen er biosimilars op de markt die de
ziekte ook genezen of de pijn verlichten.
Geneesmiddelen die hetzelfde doen als die
waaraan artsen net gewend zijn in de klini-
sche praktijk. Zoiets werkt verwarrend.
Maar dat betekent in het geheel niet dat de
door het CBG goedgekeurde biosimilar
minder of slechter is dan het biologische
geneesmiddel dat is nagemaakt.”

Die reserves en terughoudendheid als het
gaat om biosimilars zijn dan wel begrijpe-
lijk, maar volkomen onterecht. Hij pakt de
koffiemok en het theeglas die op tafel staan
en zet ze naast elkaar. Beide zijn even groot,
hebben nagenoeg dezelfde vorm en ook het
oortje is zo goed als identiek. “We zien wel
een paar kleine verschillen, maar het totale
beeld is vergelijkbaar. Functioneel zijn
beide gelijk. Je kan er op een makkelijke
manier uit drinken. En ook de kwaliteit van
beide is onomstreden. Daar gaat het ons om
in de beoordeling. Wij vragen niet waaruit
men het liefste drinkt, een mok of een glas,
en kijken ook niet naar de prijs. Wij kijken
of er significante verschillen bestaan tussen
origineel en het nagemaakte middel zonder
ook maar één moment het belang van de

patiént uit het oog te verliezen. Dat laatste
lijkt in de discussie over het wel of niet
voorschrijven van biosimilars wel eens te
worden vergeten, maar bij ons is alles afge-
stemd op de patiént en niemand anders.”

Bij de beoordeling van biosimilars wordt
niet opnieuw gekeken of het medicijn
werkt. Leufkens: “Daar gaan we van uit. Als
het referentiegeneesmiddel is goedgekeurd
en het klinische voordeel ervan is vastge-
steld, hoeven we dat niet meer voor de bio-
similar over te doen. Want bedenk wel, dat
een biosimilar er is dankzij dat referentie-
middel. Het is nagemaakt. Zonder de één
zou de ander niet bestaan.”

Dit betekent overigens in het geheel niet
dat het CBG met een half oog biosimilars
onderzoekt. Integendeel. Het belangrijkste
onderdeel van de beoordeling is een verge-
lijking tussen de biosimilar en het referen-
tiegeneesmiddel, waarmee moet worden
aangetoond dat er geen sprake is van signifi-
cante verschillen. Het CBG past bij de
beoordeling van de biosimilar strenge crite-
ria toe, waarbij kwaliteit, veiligheid en werk-
zaamheid van de twee geneesmiddelen wor-
den vergeleken.

De onderzoeken naar de kwaliteit omvatten
uitgebreide vergelijkingen van de structuur
en de biologische activiteit van de werk-
zame stoffen, terwijl uit de onderzoeken
naar de veiligheid en werkzaamheid moet
blijken dat er geen significante verschillen
zijn wat betreft de baten en risico’s, waaron-
der het risico op immuunreacties. En een-
maal toegelaten tot de Nederlandse en
Europese markt, moeten biosimilars wor-
den vervaardigd volgens dezelfde kwaliteits-
normen als alle andere geneesmiddelen,
voeren regelgevende instanties regelmatig



Bert Leufkens (CBG):
“Bij de beoordeling van biosimilars wordt niet

opnieuw gekeken of het medicijn werkt.”

inspecties uit op de productieplaatsen en
worden biosimilars, net als het referentie-
product, gevolgd via farmacovigilantie.

Strenge toelatingscontroles, werkzame
medicijnen. Waarom dan toch die reserves?
“De politiek laat zich horen en de dwang
van verzekeraars om goedkopere biosimi-
lars voor te schrijven, werkt mogelijk con-
traproductief”, denkt Leufkens. “Dan komt
er een moment dat artsen het hebben gehad
met al die bemoeizucht. Tk denk dat ook dat
een belangrijke rol speelt waarom biosimi-
lars weinig populair zijn in ons land.”

Hij noemt het een “goede eigenschap” dat
een dokter alleen voorschrijft wat hij kent.
Waarvan hij weet dat zijn patiént er baat bij
heeft. “Om dan over te stappen naar iets
anders, iets nieuws, daarvoor moet je wel
een goede reden hebben.”

Misschien ligt het ook wel aan de naam en
associeert men biosimilars te veel met
namaak-medicijn. Leufkens: “In de VS wor-
stelt men kennelijk ook met de naam en
heeft men het naast biosimilars ook over
Sollow-up of follow-on biologicals.”

“Ongecontroleerde uitwisseling tussen bio-
logicals zonder goede medische monitoring,
athankelijk of het biosimilars of het referen-
tieproduct betreft, moet worden vermeden.
Hoe het ook zij, artsen moeten erop kunnen
vertrouwen dat de biosimilars doen wat ze
beloven. En dat doen ze ook. Want dat is
uiteindelijk onze taak bij de beoordeling
van elk medicijn dat hier op de markt
verschijnt.”

Reserves over
biosimilars:
begrijpelijk, maar
onterecht

MAGMAIEE
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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 toedieningsvormen
e Ondersteuning met de bekende IBD-patiéntenbrochures, MDL-Life,
wetenschappelijk onderzoek, congressen en nascholing.

PENTASA FERRING

MESALAZINE
1 PHARMACEUTICAL
Zet de toon, met passie CEUTICALS
Naam van het iddel: Pentasa® Kwalitati en k itati lling: 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 mesalazine. 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. 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: augustus 2010



FARMACOTHERAPIE

De biosimilars komen!

Het gaat gebeuren. Binnen afzienbare tijd zullen we te maken krijgen
met een nieuw fenomeen: biosimilars voor middelen als Remicade en
Humira. Van nature bestaat bij artsen een kritische houding ten opzichte
van ‘generieke producten’. Het origineel is immers de vertrouwde gouden
standaard. De twijfel of generiek wel de vergelijking met het referentie-
product kan doorstaan, is vooral gevoed ten tijde van de komst van gene-
rieke PPI's. De meeste MDL-artsen hebben ervaren dat patiénten soms
minder goed op generieke middelen reageerden (Otten, Lekkerkerker,
Mulder, NTvG 2009;153:414). Hierdoor is er een zekere scepsis ontstaan
ten opzichte van ‘generiek’. Bij de biosimilars lijkt dat probleem niet te
bestaan. Zoals Leufkens (zie vorige pagina) stelt: “We zien een paar
kleine verschillen, maar het totale beeld is vergelijkbaar. Functioneel zijn
beide gelijk.” En daar gaat het om bij de werkzaamheid van geneesmid-
delen: doet-ie-het-of-doet-ie-het-niet?

Biologicals

Wanneer de effectiviteit vergelijkbaar is maar de prijs lager, lijkt de keuze
niet zo moeilijk. Het probleem van de biologicals zijn immers de enorme
kosten van de behandeling (€ 15.000 tot € 30.000 per patiént per jaar).
Het budget van het ziekenhuis is begrensd en daarom zullen ook wij

als MDL-artsen moeten laten zien dat we proberen zo kosteneffectief

als mogelijk met deze middelen om te gaan. Immers, we willen met het
beschikbare geld zo veel mogelijk patiénten zo goed mogelijk behande-
len. Dat impliceert dat we naar een methodiek zullen moeten zoeken om
de effectiviteit van de voorgeschreven biological te meten.

De Farmacotherapie Commissie (FTC) is in overleg met VWS en zorgver-
zekeraars om een web-based-programma te ontwikkelen waarbij zowel
het starten als het stoppen van een biological aan vaste parameters is
onderworpen volgens de bestaande START/STOP-criteria. De effectiviteit
van de behandeling moet worden vastgesteld aan de hand van door de
patiént gedefinieerde symptomen op een VAS-score. Na drie maanden
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behandeling wordt aan de hand van dezelfde symptoomscore bepaald
of het anti-TNF werkzaam is. Als de symptoomscore verbetert, mag het
middel worden gecontinueerd. Zo niet, dan moet het worden gestopt.
De effectiviteit is in grote lijnen bekend: 30% goed, 30% beter, 30% niet
werkzaam. Het is de bedoeling om in tien a vijftien ziekenhuizen met dit
programma een pilotstudie te starten.

Biosimilars als alternatief

In de afgelopen periode is er overleg over biosimilars gevoerd door stake-
holders die met anti-TNF te maken hebben. Bij die besprekingen zijn wij
steeds meer overtuigd geraakt van de zeer vergelijkbare effectiviteit van
deze middelen. Er zijn zelfs partijen die spreken van ‘biobetters’, gezien
de hogere effectiviteit van sommige van deze producten. Over de prijs
van biosimilars is nog weinig bekend. Er gaan geruchten dat een biosimi-
lar in Zuid-Korea voor 50% van de huidige prijs beschikbaar is. Overigens
zijn de ontwikkel- en registratiekosten van biosimilars schrikbarend hoog.
Dat is ook de reden waarom voor deze middelen geen prijzenslag als bij
de PPI's is te verwachten.

De FTC is van mening dat het verantwoord is om biosimilars voor te
schrijven bij nieuwe patiénten en ervaring met deze middelen op te bou-
wen. Wij zijn zeker geen voorstander van substitutie bij goed ingestelde
patiénten.

Marten Otten
Voorzitter Farmacotherapie Commissie
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6-Thioguanine eindelijk ‘rediscovered’

S inds 2000 wordt 6-Thioguanine
(6TG) in toenemende mate gebruikt
om IBD-patiénten te behandelen. Geen
wonder, want wanneer immunomodulatie
nodig is, blijkt dat 50-60% van de patién-
ten Imuran (Azathioprine) en Purinethol
(6MP) wegens onacceptabele bijwerkingen
moet staken. 80% van deze groep verdraagt
6TG wél. De reden is duidelijk: bij 6TG is
er maar één stap nodig om het werkzame
6TGN te maken. Bij AZA en 6MP zijn hier-
voor veel meer stappen nodig en ontstaan er
bovendien onvoorspelbare, toxische of

onwerkzame metabolieten.

Inmiddels wordt voorzichtig geschat dat
circa 1500 patiénten op 6TG zijn ingesteld.
Het gebruik is sterk toegenomen sinds
bekend werd dat de gevreesde RNH (rege-
neratieve nodulaire hyperplasie) in de lever
slechts in een klein percentage optreedt bij
(te) hoge doseringen. Vermoedelijk is dit bij
de andere thiopurines ook het geval. Het
advies uit de VU is om eens in de vijf a tien
jaar een leverbiopt te verrichten.

Toch kleeft er een bezwaar aan het off label
use (OLU) van thioguanine. OLU maakt
farmacovigilantie onmogelijk. Trials worden
niet door de industrie gesteund en de bij-
sluiter van 6TG vermeldt dat het een mid-
del voor de behandeling van acute leukemie
is. Dat is voor patiénten niet geruststellend.
De overheid probeert OLU terug te drin-
gen. Niet zo gek wanneer we bedenken dat
75% van de MDL-medicatie als OLU
wordt gebruikt. Denk onder andere aan

o
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ciclosporine, AZA, 6MP, MTX, octreotide,
Tildiem (diltiazem), ISDN (isosorbidedi-
nitraat), amitryptiline, citalopram of ery-
thromycine. De re-registratie met een
nieuwe indicatie (bekend als drug redisco-
very) van een bestaand geneesmiddel is om
zeer uiteenlopende redenen een langdurige,
kostbare zaak en een frustrerende proce-
dure (zie ook MAGMA 3-2013, pag. 87).

Na een jarenlang zeer moeizaam traject is
het TEVA Nederland BV (namens HLW
Pharma) gelukt om in november 2013 een
registratiedossier voor gebruik van 6TG bjj
IBD in te dienen bij het CBG. De basis voor
het dossier wordt gevormd door zestien
publicaties waarvan veertien studies uit
Nederland. De registratie zelf wordt over
circa een jaar verwacht.

In februari 2014 heeft IGZ toestemming
verleend aan ACE Pharmaceuticals om
6TG beschikbaar te maken. Het is inmid-
dels verkrijgbaar als ACES-TG® in tabletten
van 10 en 20 mg met een breukgleuf voor
individueel doseren.

De Farmacotherapie Commissie is van
mening dat wij als MDL-artsen het initiatief
van HLW Pharma zouden moeten steunen
door preferentieel ACES-TG?®, tot registra-
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tie met artsenverklaring, voor te schrijven.

Daarvoor bestaat een aantal goede redenen:

1. De grondstof 6TG is niet meer leverbaar.
Daarom is de magistrale bereiding van de
capsules (18, 21, 24 en 32 mg) door
Apotheek Zorg gestaakt.

2. Omdat CVZ een negatief advies voor
gebruik van Lanvis bij IBD heeft afgege-
ven, wordt het middel door een aantal
zorgverzekeraars niet meer vergoed.

3. We krijgen een zuiver en nieuw product
voor onze patiénten, met een echt
GMP-certificaat, voor gebruik bij IBD.

4. ACES-TG® is gluten- en lactosevrij.

5. De vergoeding is op dit moment in aan-
vraag bij Zorgverzekeraars Nederland

6. Het is de verwachting dat 6TG steeds
vaker zal worden gebruikt.

7. 6TG maakt onderdeel uit van de
START/STOP-criteria.

8. We werken mee aan de ‘rediscovery’
van eindelijk een ‘echt voor IBD
geregistreerd geneesmiddel’.

Kortom, voldoende aanleiding om dit

mooie initiatief te steunen.

Marten Otten
Voorzitter Farmacotherapie Commissie
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Figuur 1. Het purinemetabolisme is complex en wordt gekenmerkt door een veelheid van vaak toxische

metabolieten.



TWINTIGSTE IBD-DAG LEIDEN

‘In Australié doe je research in je vrije tijd’

1 I k was helemaal niet bezig met wat ik
later zou gaan doen. Na mijn afstu-
deren had ik gewoon een baan nodig. Tk
had een huis met een hypotheek en moest
gewoon geld verdienen.” Geoff Forbes —
gastroenterologist and Clinical Professor
aan de Universiteit van Western Australié —
moet glimlachen bij de herinnering. “We
wilden allemaal graag naar de UK. Veel van
mijn studiegenoten gingen op goed geluk.
Dat was mij iets te gortig, met dat huis en

King’s College in Londen op de afdeling

leverziekten. “Onder leiding van Roger Wil-

liams werden daar de eerste levertransplan-
taties gedaan. Dat was mijn kennismaking
met MDL.”

Geoff Forbes noemt het serendipity, een
prettige speling van het lot, dat hij zich spe-
cialiseerde als gastro-enteroloog. MAGMA
praat met hem en Andrea van der Meulen
aan de vooravond van de 20°¢ IBD-dag in
Leiden. Geoff Forbes is guest of honour.

ciéle middelen. Zo hebben we in het Royal
Perth Hospital, samen met de radiologen,
een manier ontwikkeld voor het opsporen
van colorectal cancer. Daarin zitten de
nodige uren vrije tijd, maar we wilden
gewoon tot een oplossing komen. In het
belang van onze patiénten.”

In Perth ontdekten Forbes en zijn team dat
anti-TNF refractaire Crohn-patiénten door
de combinatie van immunotherapie en
transplantatie van allogene stromale been-

die hypotheek. Ik heb elf brieven geschre-

ven en wat getelefoneerd. E-mail was er

niet.” research erbij. Je doet het in de avonduren,

Forbes krijgt een baan aangeboden. In het

IBD-dag Leiden

De Leiden IBD-dag vierde op vrijdag 7 maart haar twintigste verjaar-
dag in het Corpus in Leiden. Tramedico maakte deze dag wederom
mede mogelijk. Eerst werd casuistiek interactief besproken met het
publiek. Janneke van der Woude, Coen Baeten, Pieter Stokkers en
ondergetekende hielpen om dit in goede banen te leiden. Na te zijn
bijgeschoold op het gebied van broze botten (Natasha Appelman)

en de zwangere patiént (Janneke van der Woude), vertelde Rinse
Weersma over ontwikkelingen op genetisch gebied. Marc Ferrante
hield een boeiende presentatie over nieuwe medicamenteuze thera-
pieén. Geoff Forbes nam ons mee in de materie van allogene mesen-
chymale stamceltherapie bij pati€nten met M. Crohn. Reden om hem
uit te nodigen vanuit Australié, is de gezamenlijke wetenschappelijke
interesse. Enkele jaren geleden werd in het LUMC een fase 1-studie
verricht naar autologe stromale stamcellen bij de ziekte van Crohn.
Momenteel loopt een fase 2-studie naar mesenchymale stamcellen
als behandeling bij fistels.

We blikten deze dag terug met enkele sleutelfiguren van de afgelopen
jaren (zoals Willem Bemelman, Ruud van Hogezand, Daan Hommes)
en ondertussen kijken we vooruit. De komende jaren zal de Leiden
IBD-dag een samenwerking zijn met het Erasmus MC (Janneke van
der Woude) en UZ Leuven (Severine Vermeire).

Noteert u vrijdag 23 januari 2015 alvast in uw agenda!

Andrea van der Meulen

“In Australié”, vertelt Forbes “doe je

in je vrije tijd. En vaak zonder extra finan-

mergstamcellen (van gezonde, wildvreemde
mensen) beter werden.

Forbes is op de Leidse IBD-dag aanwezig
om daarover te vertellen.

Andrea van der Meulen (/inks): “Reden om Geoff Forbes (rechts) uit te nodigen

voor de IBD-dag Leiden, is onze gezamenlijke wetenschappelijke interesse voor

klinische toepassingen op basis van mesenchymaal stamcelonderzoek.”

MAGMAIER



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 pati€nten 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)
€ MSD

Postbus 581
2003 PC Haarlem -
Tel: 0800-9999000

e-mail:medicalinfo.nl@merck.com ;"_IED'_ | i H, g
www.msd.nl | bl hatichict.nu 5



‘BEWEEGACTIVITEITEN VOOR IBD-PATIENTEN’

Maasstad Ziekenhuis winnaar IBD Idee 2014

Tijdens het voorjaarscongres in Veldhoven werd de winnaar van het IBD
Idee 2014 bekendgemaakt. De prijs is in 2013 in het leven geroepen op
initiatief van Joep Bartelsman, tot 2011 hoofd van de afdeling Maag-,

Darm- en Leverziekten in het Amsterdamse AMC. IBD Idee wordt onder-
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€25.000

Juryvoorzitter Joep Bartelsman overhandigde samen met Tineke Markus, directeur van
De Crohn en Colitis Ulcerosa Vereniging Nederland (CCUVN) de prijs aan de winnaars.

V.l.n.r.: Tineke Markus, Frederieke de Bruijne, Frank Kubben en Joep Bartelsman.

Afscheid professor Cor Baeten

Op 4 april jongstleden ging Cor Baeten, hoogleraar Colorectale
Chirurgie in het Maastricht UMC+, met emeritaat. Gedurende zijn
indrukwekkende carriere van 38 jaar heeft professor Baeten altijd
veel interesse gehad voor het proctum, in het bijzonder het lot van de
fecaal-incontinente dan wel geobstipeerde patiént. Zo introduceerde
hij onder andere de dynamische gracilisplastiek en sacrale neuromo-
dulatie (zie MAGMA 3-2012, pag. 95) in Nederland.

Het afscheid van professor Baeten werd gevierd met een symposium
waarbij verschillende promovendi zijn werk de revue lieten passeren.
Dit werk zal worden voortgezet door zijn teamleden van het Pelvic
Care Center Maastricht.

steund door MSD en jaarlijks uitgereikt voor het beste idee om het leven
van patiénten met inflammatoire darmziekte (IBD) te verbeteren.

De winnaars van 2014 zijn master physician assistant Frederieke de
Bruijne en MDL-arts Frank Kubben van het Maasstad Ziekenhuis in
Rotterdam. Zij bedachten het programma ‘Beweegactiviteiten voor IBD-
patiénten’. De gelukkige winnaars krijgen € 25.000 om hun plan samen
met MSD uit te werken en te realiseren.

Beweegactiviteiten

Het winnende IBD Idee 2014 is gericht op het starten van beweegacti-
viteiten voor IBD-patiénten in het Rotterdamse ziekenhuis. Doel is om
kracht en conditie van IBD-patiénten te laten toenemen en vermoeidheid
te laten afnemen. Kubben en De Bruijne willen in samenwerking met
fysiotherapeuten een plan voor beweegactiviteiten opzetten en een app
ontwikkelen om de betrokkenheid van patiénten te bevorderen en hun
beweegactiviteiten te kunnen volgen.

“Hiermee krijgen onze IBD-patiénten een extra hulpmiddel voor het
managen van hun eigen ziekte, hetgeen naar verwachting zal bijdragen
aan ‘patiént-empowerment’ en aan de verbetering van hun levenskwali-
teit”, vertelt De Bruijne.

De prijs voor het beste IBD |dee werd vorig jaar voor het eerst uitgereikt.
Om te kunnen winnen moet een idee in ieder geval innovatief zijn, de
kwaliteit van leven voor een IBD-patiént verbeteren en (nog) niet tot de
standaardzorg in Nederland behoren. De winnaar van dit jaar voldoet
helemaal aan deze criteria.

Meer informatie over IBD Idee vindt u op www.ibdidee.nl.

Op de foto (v.l.n.r): verpleegkundige Marion Huysmans-Bosch,

professor Cor Baeten en de chirurgen Stephanie Breukink, Laurents Stassen en

Jarno Melenhorst. Arts-onderzoeker Paul Janssen staat niet op de foto.
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SAMENWERKING EN SPECIALISATIE

“Het is soms best wel verwarrend, maar toch zijn er verschillen tussen een verpleegkundig specialist (VS),
een verpleegkundig endoscopist (VE) en een physician assistant (PA).” We praten met Thea Korpershoek,
voorzitter van de V&VN MDL, de beroepsvereniging van verpleegkundigen en verzorgenden voor maag-

darm-leverziekten.

Samen kunnen we patiéntenzorg
nog beter maken

ké M DL was mijn laatste afdeling
tijdens mijn verpleegkundige
opleiding. Dat vond ik toen zo inspirerend
dat ik daar nooit meer ben weggegaan”, ver-
telt Thea Korpershoek. Daarna werkte ze
als MDL-verpleegkundige en als afdelings-
hoofd van de verpleegafdeling MDL. Zij is
nu verpleegkundig specialist in het Albert
Schweitzer Ziekenhuis in Dordrecht.

De V&VN MDL is ontstaan na het samen-
gaan van twee beroepsverenigingen. “De
endoscopie en de MDL-verpleegkundigen

kenden ieder hun eigen beroepsvereniging.

In 2010 zijn we gefuseerd.”
De beroepsvereniging is voor endoscopie-

verpleegkundigen en -assistenten, verpleeg-
kundig endoscopisten, verpleegkundig spe-

cialisten, MDL-verpleegkundigen en voe-
dingsverpleegkundigen. “Een physician

assistant kan alleen buitengewoon lid zijn
van de V& VN MDL. Heel Nederland telt
z0'n 30 verpleegkundig specialisten MDL
(VS), ruim 20 physician assistants (PA) en
58 verpleegkundig endoscopisten (VE).”

“De physician assistant en de verpleegkun-

—

Thea Korpershoek, voorzitter V&VN MDL: “We hebben elkaar nodig.”

MAGMAIER
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dig specialist kennen beiden een eigen
opleiding”, legt Korpershoek uit. “De PA
hoeft geen verpleegkundige achtergrond te
hebben (en kanis daarom buitengewoon lid
van de V& VN MDL) en volgt een algemene
brede medisch opleiding met verplichte
stages bij verschillende specialismen. Deze
opleiding duurt 2,5 jaar,

De tweejarige opleiding tot VS is alleen toe-
gankelijk voor HBO-verpleegkundigen. In
overleg met haar mentor bepaalt de VS-in-
opleiding welke stages belangrijk en nuttig
zijn voor de werkzaamheden binnen de
MDL.”

"De VS en de PA”, vervolgt ze, “mogen en
kunnen dezelfde (poli)klinische taken uit-
voeren en hebben daarin dezelfde verant-
woordelijkheden. Het verschil is dat de PA
op het medisch domein behandelt en bege-
leidt, en de VS op medisch én verpleegkun-
dig domein. De beide functies staan dus
naast elkaar. Beiden mogen behandelingen
inzetten en medicatie voorschrijven.”

"De VE, de VS en de PA mogen in principe
alle drie een endoscopie verrichten. Hierbij
is het wel van belang dat ze voldoen aan de
door de NVMDL gestelde voorwaarden.
De VE is een gespecialiseerd verpleegkun-
dige en speciaal opgeleid om endoscopieén
te verrichten. Zij heeft geen bevoegdheden
om zelfstandig een behandelplan op te stel-
len en medicatie voor te schrijven, zoals een
VS en een PA. Verpleegkundig endosco-
pisten (VE) werken onder verantwoorde-
lijkheid en in de verlengde-armconstructie
van de MDL-arts.”



Aanpassing van de Wet BIG per 1 januari
2012 en een Algemene Maatregel van
Bestuur heeft verpleegkundig specialisten
(VS) en physician assistants (PA) de moge-
lijkheid gegeven zelfstandig een aantal han-
delingen te indiceren en te verrichten.

“We kunnen nu inderdaad een eigen prak-
tijk beginnen. Maar of dat ook echt gaat
gebeuren? Tk denk voorlopig van niet. Het
zou ook contraproductief zijn. Onze toege-
voegde waarde ligt toch vooral in de samen-
werking met de MDL-arts. Samen kunnen
we betere zorg leveren. Als verpleegkundig
specialist kan ik tijdens mijn poliklinisch
spreekuur meer tijd inruimen voor een
patiént dan een MDL-arts. Ook ik kan het
ziektebeeld bespreken, behandelingen indi-
ceren, onderzoeken aanvragen en medicatie
voorschrijven. Dat komt de patiéntenzorg
ten goede en maakt een MDL-afdeling nog
efficiénter.”

Ze moet toegeven dat het wennen is, die
zelfstandigheid. Voor de verpleegkundig
specialist én voor de MDL-arts. Dat komt
gedeeltelijk omdat ook bij veel MDL-artsen
niet duidelijk op het netvlies staat wat de
verschillende functies zoals de PA, VS, VE
en de MDL-verpleegkundige nu wel en niet
zelfstandig mogen doen.

Het is bovendien zoeken naar de juiste
balans. Wie doet wat precies en onder wiens
verantwoordelijkheid? Wat mag de ver-
pleegkundig specialist nu wel en niet zelf-
standig? Waarbij mogen en kunnen wel
eens met elkaar worden verward. “Kortom,
het is soms in het duister tasten. Processen
moeten worden beschreven en geborgd. Wij
als verpleegkundig specialisten zullen onze
verantwoordelijkheid moeten nemen. Waar
aan de andere kant ons die verantwoordelijk
wel weer moet worden gegund.

Maar hoe je het nu wendt of keert, we heb-
ben elkaar nodig. Door samenwerking met
duidelijke afspraken over wie wat doet en
waar de verantwoordelijkheden liggen, kun-
nen we de zorg nog beter maken. En daar
gaat het uiteindelijk toch om.”

Barrett-therapie in het oosten

O p initiatief van professor Jacques Bergman startte in 2007 in het AMC
een EMR- en RFA*-trainingsprogramma waaraan het St. Antonius
Ziekenhuis Nieuwegein, Catharina Ziekenhuis Eindhoven, HAGA Zieken-
huis Den Haag, Isala Klinieken Zwolle, UMCG en het UZ Leuven deelna-
men. In dit zeer inspirerende project werd geleerd hoe vroege laesies in Bar-
rettslokdarm te herkennen, geschiktheid voor endotherapie te beoordelen,
alsmede resectietechnieken en complicaties van behandelingen. Naast een
endoscopist namen een verpleegkundige en een patholoog deel aan het pro-
gramma. Na uitgebreid theoretisch onderwijs werd hands on getraind in dier-
modellen onder leiding van (inter)nationale EMR-experts. Vervolgens wer-
den de eerste resecties bij patiénten onder supervisie in het AMC en op loca-
tie in de centra uitgevoerd (zie verder MAGMA 4-2009, p. 115).

Toepassing

Vanwege de hoge kans op ontstaan van nieuwe maligne laesies volgt na een
succesvolle EMR dikwijls aanvullende RFA van het Barrettsegment. Hoog-
gradige Barrettdysplasie is verder een geaccepteerde indicatie voor RFA.
Wellicht zal op termijnbehandeling van laaggradige dysplasie ook kosten-
effectief blijken.

Bij juiste toepassing van deze techniek is volledige Barrett-ablatie bij meer
dan 95 % van de patiénten te bereiken. Ook de RFA-techniek werd onder
begeleiding van de AMC-staf in de deelnemende centra geimplementeerd.
Tussen de ziekenhuizen die deelnamen aan het trainingsprogramma, bestaat
een voortgaande nauwe samenwerking. Inmiddels is een groot aantal belang-
rijke publicaties verschenen.

Isala klinieken

Vanuit vele ziekenhuizen uit de regio worden patiénten naar Zwolle verwezen
voor beoordeling en behandeling van slokdarmafwijkingen. In ons centrum
zijn nu ruim honderd patiénten, veelal poliklinisch, behandeld. Er was geen
proceduregerelateerde mortaliteit. Eén perforatie werd endoscopisch behan-
deld. Wegens submucosale invasie in het EMR-preparaat volgde bij zes
patiénten aanvullend een slokdarmresectie.

Het aantal vroegcarcinomen zal de komende jaren toenemen. De genoemde
Barrettcentra zijn goed toegerust om op adequate en veilige wijze slokdarm-
vroegcarcinomen integraal te behandelen. Belangrijkste winst voor de patiént
is uiteraard het voorkémen van een slokdarmresectie en de late complicaties
van deze procedure.

Ed Schenk
Isala Klinieken, Zwolle

*EMR: endoscopische mucosale resectie. RFA: radiofrequente ablatie.

MAGMAIER
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SAMENWERKING EN SPECIALISATIE

ERCP-KWALITEITSREGISTRATIE IN NEDERLAND

Meten is weten

Kwaliteitsbewaking van
endoscopische procedures staat
hoog op de agenda. Zeker als het
gaat om een hoogrisicoprocedure
als een ERCP. Zo getuigen het
NVMDL-beleidsplan Excelleren in
de breedte alsmede de vraag van
de Inspectie voor Volksgezondheid
om te komen tot een normering en
inzicht in de kwaliteit van ERCP in
Nederland. De eerste vraag die dan
rijst, is: hoe goed is de kwaliteit van
ERCP in Nederland? Voldoen we
aan gestelde normen? En hoe doen
wij het ten opzichte van de landen
om ons heen?

Inzicht

Tot voor kort konden wij het antwoord op
deze vragen niet geven. De PERK-studie
heeft daarin echter verandering gebracht. In
grote lijnen laat de studie zien dat het pro-
cedurele succes van ERCP in Nederland
gemiddeld rond de 85% ligt. De vooraf
gestelde procedurele moeilijkheidsgraad,
een intacte papil en eerder mislukken van
het ERCP, komen naar voren als onafthanke-
lijke voorspellers voor falen. Het jaarlijkse
volume is een voorspeller voor succes.
Globaal is dit terug te zien in Tabel 1.

Hoe kunnen we vanuit deze wetenschap nu
de vertaalslag maken die leidt tot verhoging
van de kwaliteit? Het eerste antwoord op
deze vraag is altijd: instellen van een volu-
menorm. Dit is een relatief eenvoudige
maatregel die zal bijdragen aan de verho-
ging van de kwaliteit. Toch is dit naar mijn
mening niet de weg die wij met z’n allen
moeten inslaan. Tk zie het als een eenmalige
injectie in een project dat daarna weer onge-
stuurd verder gaat. Bovendien doe je hier-
mee vele ERCP-isten met goede resultaten

tekort en vice versa. Het gericht sturen op
kwaliteit in plaats van op een drempelgetal
is een veel betere methode en biedt ook
mogelijkheden het project op meerdere
punten bij te sturen. Het eindresultaat zal
veel beter zijn en hiermee de kwaliteit van

ERCP in Nederland.

Zelfregulatie

Dit proces van kleine stapjes richting verbe-
tering is al geruime tijd gaande en behoeft
hier en daar misschien alleen maar wat duw-
tjes in de goede richting. Hiermee doel ik
op het proces van zelfregulatie. De afgelo-
pen jaren is er een sterke tendens ontstaan
waarin uiteindelijk minder ERCP-isten
meer ERCP’s zijn gaan doen. Maatschappen
worden groter en het is heel normaal gewor-
den dat niet iedereen meer alles doet. Zelfs
taakverdeling tussen nabijgelegen zieken-
huizen leidt op microniveau tot concentra-
tie van ERCP’s. Waarschijnlijk heeft ook de
start van de PERK-studie hier een duwtje in
de goede richting gegeven. Daarnaast is
deze tendens inmiddels ook al in de oplei-

ding doorgedrongen. Er worden minder
AIOS opgeleid tot ERCP-ist; degenen die
wel worden opgeleid, krijgen hierdoor meer
blootstelling aan procedures en stromen op
een hoger competentieniveau uit.

Feedback

De PERK-studie heeft ons nog een belang-
rijk instrument verschaft: de mogelijkheid
tot terugkoppeling van individuele presta-
ties ten opzichte van het landelijke gemid-
delde. Dit maakt het mogelijk dat iedere
ERCP-ist feedback krijgt op zijn eigen
getallen. Deze feedback alleen zorgt al voor
verbetering en geeft voer voor discussie
over taakverdeling binnen de maatschap-
pen. Momenteel wordt er hard gewerkt aan
de koppeling aan verslagsystemen, zodat dit
feedbackinstrument voor iedereen beschik-
baar is zonder dubbelregistratie. Naar mijn
mening is dit hét instrument om de kwaliteit
van ERCP in Nederland te laten excelleren.

Arjun D. Koch
MDL-arts, Erasmus MC
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SAMENWERKING EN SPECIALISATIE

SUCCES VAN MULTIDISCIPLINAIRE SAMENWERKING

‘Wij kennen geen koninkrijkjes’

“Hein heeft absoluut de juiste spirit. Zonder hem is het nog maar de
vraag of we er ooit zouden zijn gekomen”, zegt Marc Besselink
(hepato-pancreato-biliair chirurg AMC) zonder enige aarzeling.

Hein Gooszen (hoogleraar Academisering van Operatieve Processen
RadboudUMC) zwakt de bewering onmiddellijk af met “het is vooral
teamwork dat we zo ver zijn gekomen En veel, heel veel enthousiasme

bij alle leden van de werkgroep.”

W e praten met de oud-voorzitter
Gooszen en huidig bestuurslid
Besselink van de Pancreatitis Werkgroep
Nederland. “Hoe uniek deze multidiscipli-
naire samenwerking is, merk je pas goed
wanneer je in het buitenland bent.” Besse-
link vertelt over een recente ervaring tijdens
een congres van de Association for Acade-
mic Surgery in San Diego. “Tk vroeg de vijf-
honderd academische chirurgen in de zaal
wie er ooit betrokken was geweest bij de
opzet van een multicentrisch onderzoek.
Niet meer dan vijf handen gingen de lucht
in. Zoiets is in Nederland ondenkbaar.”

Gooszen: “Typisch de Verenigde Staten.
Multidisciplinair, multicenter onderzoek is
daar zeldzaam. Maar dat geldt ook voor
andere terreinen waar specialisten in Neder-
land wel samenwerken en in de VS in het
geheel niet.

Samenwerken is meer onze cultuur. Niet
alleen onderling als specialisten maar ook
tussen ziekenhuizen. Peter Banks, een
befaamde Amerikaanse MDL-arts erkende
recent dat wij in Nederland mijlenver op
hen v66r liggen. “Wij halen jullie op het
gebied van patiéntgebonden onderzoek
nooit meer in’, vertrouwde hij me toe.”
Samenwerken met andere disciplines zit
Gooszen in de genen. Bij het RadboudUMC
is hij behalve hoogleraar Academisering van
Operatieve Processen ook Afdelingshoofd
Operatickamers om een betere samenwer-
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king te bewerkstelligen tussen de afdeling
OK en de snijdende afdelingen, de afdeling
anesthesiologie, de afdeling radiologie en
vele anderen die met de OK hebben te
maken. “Mijn dag is goed,” schrijft hij op de
website www.samenok.nl “na een inspire-
rend overleg waar wederzijdse ambitie op
scherp wordt gezet, waar wegen worden
gezocht naar inhoud en oplossing. Het
moment dat ik niet meer zal vergeten, is dat
ik, teruglopend van een onderhoud met
Melvin Samsom, plotseling zag hoe de
tomeloze veelkoppige ambitie van de
Afdeling OK kon worden samengevat in
‘1-DaTE: one day Diagnosis and Treatment
Environment’: alle dokters, diagnostische
en therapeutische apparatuur aanbieden in
één dag, rondom de patiént op de OK, in
plaats van het bewandelen van een onzekere
en onduidelijke weg na de operatie langs
poliklinieken, laboratoria en diagnostische
afdelingen.”

Besselink weet niet beter dan dat onderlinge
samenwerking tot de beste resultaten leidt.
“Wij kennen geen koninkrijkjes”, verklaart
hij het succes van de Pancreatitis Werk-
groep Nederland. “En dat is maar goed
ook, want wij moeten wel samenwerken.
Zonder dat waren nooit die onderzoeksre-
sultaten geboekt waarop we nu met enige
trots kunnen terugkijken. Dat kan niet met
een klein groepje specialisten, laat staan in
één ziekenhuis.”

Inmiddels zijn drie multicenter, multidisci-
plinaire gerandomiseerde trials gepubli-
ceerd in een ander top-3 algemeen medisch
tijdschrift. The Lancet publiceerde de resul-
taten van de PROPATRIA-trial. The New
England Journal of Medicine plaatste de
resultaten van de PANTER-trial en JAMA
die van de PENGUIN-trial.

De werkgroep telt ruim tachtig leden. Chi-
rurgen (40%), MDL-artsen (40%), radiolo-
gen (25 %) en intensivisten (15 %) uit de
acht universitair-medische centra en uit zes-
tien grote opleidingsziekenhuizen. Het doel
van de werkgroep is het verbeteren van de
behandeling en diagnostiek van patiénten

Expertpanel

Wat doe je als je te maken krijgt met een
ernstige acute pancreatitis? Een zeldza-
me ziekte waarmee je als ziekenhuis
slechts enkele keren per jaar te maken
krijgt? Dan neem je direct contact op met
het Expertpanel via www.pancreatitis.nl.
Binnen 24 uur komt het Expertpanel met
een advies over de behandeling van de
patiént.

Het panel, opgericht in 2006, is een
initiatief van de Pancreatitis Werkgroep
Nederland en de Alvleeskliervereniging.
Het bestaat uit achttien deskundigen op
het gebied van acute pancreatitis; acht
chirurgen, zes MDL-artsen en vier
radiologen, afkomstig uit acht verschil-
lende Nederlandse ziekenhuizen.

Dit schoolvoorbeeld van multidisci-
plinaire samenwerking werd in 2010
genomineerd voor de IGZ ZorgVeiligPrijs.
Het Expertpanel ontving uiteindelijk de
tweede prijs.
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met pancreatitis door een combinatie van
centralisatie, consultatie en multicenter-
onderzoek.

De werkgroep werd in 2002 als de Acute
Pancreatitis Werkgroep Nederland op ini-
tiatief van Hein Gooszen opgericht. Marc
Besselink was de eerste arts-onderzoeker. In
2007 werd besloten de naam te veranderen
in Pancreatitis Werkgroep Nederland nadat
ook onderzoek naar chronische pancreatitis

werd opgestart.

“Binnen de werkgroep is iedereen gelijk.
Niemand is erop uit om met een idee van
een ander aan de haal te gaan. Daaraan zijn
veel onderzoeken in het verleden kapot
gegaan of in de kiem gesmoord”, vertelt
Gooszen. “Elk idee krijgt bij ons een eer-

lijke kans. Niets wordt op voorhand afge-
blazen. Of afgedaan met ‘niet interessant’ of
‘zie ik niet zitten’. Dat bestaat gewoon niet.
Afblazen gebeurt op het moment dat de
groep als geheel tot die conclusie komt.”
Het succes van de werkgroep wordt ook
bepaald door onze structuur met voltijds
klinische promovendi, leggen beiden uit.
Promotieonderzoek na je afstuderen en
vOor een verdere specialisatie is in ons land
heel normaal, in scherpe tegenstelling met
omliggende landen en Scandinavié. Dankzij
die structuur kan de Pancreatitis Werk-
groep Nederland beschikken over vol-
doende, “uitermate gemotiveerde” onder-
zoekers. Natuurlijk komt onderzoek ook in
het buitenland voor, maar het grote verschil
is dat de promovendi in Nederland hun

promotieonderzoek op uitsluitend kli-
nisch-wetenschappelijk onderzoek kunnen
doen, waar in het buitenland hoofdzakelijk
empirisch of technisch onderzoek wordt
gedaan.

Last but not least wijst Besselink op het rou-
leren binnen de werkgroep. De voorzitter,
de hoofdonderzoekers van de trials en de
locatie van het datacentrum rouleren. Het
datacentrum van de werkgroep is eind
maart verhuisd van het RadboudUMC Nij-
megen naar het St. Antonius Ziekenhuis in
Nieuwegein. Ook de voorzitter Marco
Bruno, maag-darm-leverarts in het Erasmus
MC in Rotterdam is nieuw. “Voor die roula-
tie is bewust gekozen. Dadrmee voorkom je
het ontstaan van koninkrijkjes.”
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PHARMACEUTICALS

Lokaal werkend corticosteroid bij
milde tot matige actieve colitis ulcerosa

CORTIMENT"®

Cortiment®x®

Kracht met gewenst veiligheidsprofiel

Verkorte samenvatting van de productkenmerken

Naam van het geneesmiddel: Cortiment 9 mg. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Een tablet bevat 9 mg budesonide. Farmaceutische vorm: tabletten met verlengde afgifte. Therapeutische indicaties: Inductie van
remissie bij lichte tot matig ernstige actieve colitis ulcerosa). Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen. Cortiment bevat o.a. sojaolie. Bijzondere waarschuwingen
en voorzorgen bij gebruik: Gebruik met voorzichtigheid bij patiénten met een infectie, hypertensie, diabetes mellitus, osteoporose, ulcus pepticum, glaucoom of cataract, of wanneer diabetes of glaucoom in de familie
voorkomt, of met een andere aandoening waarbij het gebruik van glucocorticoiden ongewenste effecten kan hebben. Het overstappen vanaf een andere steroidenbehandeling kan resulteren in symptomen die
samenhangen met veranderingen in de systemische steroidenwaarden zoals: allergieén, goedaardige intracraniale hypertensie. Het verlagen van de dosis systemische steroide moet in dat geval met de nodige voorzichtigheid
plaatsvinden. Door suppressie van de ontstekingsreactie en het immuunsysteem neemt de vatbaarheid voor en de ernst van infecties toe. De klinische presentatie kan atypisch zijn, en ernstige infecties, zoals sepsis en
tuberculose, kunnen worden gemaskeerd, waardoor ze een vergevorderd stadium kunnen bereiken voordat ze worden herkend. Als patiénten zijn geinfecteerd of wanneer verdenking op infectie bestaat, overweeg dan om
de behandeling met glucocorticoiden te verminderen of te staken. Glucocorticoiden kunnen suppressie van de HPA-as veroorzaken en de stressrespons verminderen. Wanneer patiénten een operatie of andere stressvolle
situaties ondergaan, wordt aanvullende behandeling met systemische glucocorticoiden aanbevolen. Een verminderde leverfunctie kan invioed hebben op de eliminatie van glucocorticoiden. Het risico van systemische
bijwerkingen neemt toe bij patiénten met een ernstige leverfunctiestoornis (bijv. levercirrose). Wanneer de behandeling wordt gestaakt kan het nuttig zijn om de dosis geleidelijk aan te verlagen. Bijzondere zorg is noodzakelijk
wanneer het gebruik van systemische corticosteroiden wordt overwogen bij patiénten met bestaande of eerdere ernstige affectiviteitsstoornissen of wanneer deze voorkomen bij familieleden in de eerste graad. Er kunnen
systemische effecten van steroiden optreden, met name wanneer deze worden voorgeschreven in hoge doses of gedurende langere tijd. De Cortiment tabletten bevatten lactosemonohydraat en mogen daarom niet
worden ingenomen door patiénten met zeldzame erfelijke aandoeningen als galactose-intolerantie, Lapp lactasedeficiéntie of glucose-galactose malabsorptie. Wees voorzichtig met gelijktijdig gebruik van Cortiment met
ketoconazol of met grote hoeveelheden grapefruitsap. Omdat bekend is dat corticosteroiden een immunologisch effect hebben, is het waarschijnlijk dat gelijktijdige toediening van Cortiment tabletten de immuunreactie
op vaccins vermindert. Bijwerkingen: vaak komt voor: misselijkheid, pijn in de boven-buik, hoofdpijn, slapeloosheid, stemmingswijziging, daling cortisolwaarde in bloed, influenza, virusinfectie van de bovenste luchtwegen.
Registratiehouder: Ferring B.V., Polarisavenue 130, 2132 JX, Hoofddorp. Afleverstatus: U.R. Datum tekst: september 2013
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Achalasie In

H et hoog-complexe en laagfrequente
karakter van achalasie heeft de
afgelopen jaren wereldwijd geleid tot toege-
nomen concentratie van de achalasiezorg.
De ziekte is altijd al relatief zeldzaam
geweest. Door (onder andere) de ontwikke-
lingen in de hoge-resolutiemanometrie is
het inmiddels mogelijk verschillende subty-
pes van achalasie te onderscheiden, die elk
weer anders op therapie reageren. Ook de
introductie van per-orale endoscopische
myotomie (POEM) heeft geleid tot veran-
deringen in het beleid. De verwachting is
dat deze techniek in de toekomst een steeds
grotere rol zal gaan spelen in de behande-
ling van achalasiepatiénten.

POEM is een techniek op het snijvlak van
endoscopie en chirurgie, waarbij door mid-
del van een endoscopisch gecreéerde sub-
mucosale tunnel in de slokdarm de circu-
laire spieren van de distale slokdarm en
slokdarmsfincter worden doorgenomen. De
procedure wordt uitgevoerd op de endosco-
piekamer onder algehele anesthesie, in het
AMC inmiddels al ruim 60 keer. De thera-
piekeuze is niet meer voor elke achalaat het-
zelfde, maar steeds meer patient-tailored,
waarbij leeftijd, geslacht, manometrisch
profiel, uitkomst van de slikfoto én wens
van de patiént uiteindelijk bepalen welke
therapeutische stap wordt gekozen.

Samenwerking

In het AMC werken chirurgen, MDL-artsen
met aandachtsgebieden motiliteit en endo-
scopie, kinderartsen en diétisten nauw
samen om tot een goed beleid te komen.
Naast de grote groep bekende achalasiepa-
tiénten consulteren ieder jaar ongeveer 120
nieuwe onbehandelde of elders behandelde
achalasiepatiénten onze poliklinieken. Er is
een wekelijkse gemeenschappelijke
MDL-chirurgiepoli voor achalasiepatiénten,

het AMC

Het AMC-achalasieteam (v.l.n.r.): (staand) Arjan Bredenoord (MDL-arts), Marlies Schijven (chirurg), Ramona

Wolf-Samplonius (doktersassistente), Sem Hillenius (functieonderzoeker); (zittend) Paul Fockens (MDL-arts),

André Smout (MDL-arts), Fraukje Ponds (arts-onderzoeker), Jac Oors (functieonderzoeker).

Niet afgebeeld: René van den Wijngaard (bioloog), Marc Benninga (kinderarts), Aaltje Lei (onderzoeksverpleeg-

kundige).

een gespecialiseerd motiliteitscentrum
voor functiemetingen van de slokdarm en
een onderzoeksteam met promovendi en
researchverpleegkundigen.

Naast onderzoek op pathofysiologisch en
diagnostisch vlak worden er meerdere inter-
nationale trials uitgevoerd waarin de effecti-
viteit van POEM wordt vergeleken met
ballondilatatie (POEMA -trial) of met
Heller-myotomie (ELMA-trial). Er worden
in het AMC ongeveer 20 chirurgische
myotomieén per jaar verricht en nog eens
20-30 endoscopische myotomieén.

Patiéntenvoorlichting

Om patiénten te informeren over de aard
van hun ziekte en behandelmogelijkheden

heeft whizkid-chirurg Marlies Schijven
samen met een vertegenwoordiger van de
patiéntenorganisatie ‘Leven met Achalasie’
de website www.achalasie.nl gemaakt. Daar-
naast is er een Nederlandstalige achalasie-
wiki en een facebookpagina opgezet. Op de
achalasiewebsite is een forum geplaatst,
zodat patiénten ook onderling kunnen
communiceren.

Arjan Bredenoord en Paul Fockens
AMC Amsterdam

Websites

http://nl.wikipedia.org/wiki/Achalasie
http://www.achalasie.nl
https://www.amc.nl/web/Zorg/Patient/
Patienteninformatie/Achalasie.htm
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Eerste bevindingen audits
endoscopiecentra

In januari 2014 is de landelijke screening naar darmkanker (verder:

BVO) in heel Nederland gestart. In dit artikel richt ik mij op eerste
indrukken over de coloscopiecentra en de kwaliteitsnormen die

daaraan zijn gesteld. Zoals bekend is gebruikgemaakt van het Protocol

voor de toelating en auditing van coloscopiecentra en endoscopisten

(RIVM januari 2014, versie 3.0).

Nog even samengevat: de organisatie van het BVO ligt bij de vijf scree-
ningsorganisaties in Nederland. Elke organisatie heeft een RCMDL
(regionaal codrdinerend MDL-arts voor de coloscopiecentra), een
TCMDL (technisch codrdinerend MDL-arts voor de individuele endo-
scopisten), een RCP (regionaal codrdinerend patholoog) naast een
projectleider vanuit de screeningsorganisatie. Deze werken allen

volgens vastgestelde protocollen.

Algemeen

Bij de start van de audits in 2013 ontstond
een bijzondere situatie door de landelijke
screening. Naast de periodieke audits van
de NVMDL werd een tweede audit ver-
plicht teneinde te kunnen meedoen aan de
landelijke screening die specifiek was
gericht op de endoscopiecentra.

Dit gebeurde op basis van vrijwilligheid,
waarbij duidelijk was dat risico’s werden
genomen op een negatieve uitkomst. Toch
was het enthousiasme groot, wat bleek door
het bijzonder hoog aanmeldingspercentage
van bijna 100% door ziekenhuizen en
ZBC’s. Dit getuigt mijns inziens van een
professionele houding van endoscopisten
en centra.

Bij aanvang van de audits was in bijna elk
centrum enige gereserveerdheid te bemer-
ken. Maar na de audit bleek dit vrijwel
overal omgeslagen. Veel centra hebben van
de audits gebruikgemaakt om hun proces-

sen rondom de endoscopie te optimaliseren.

Een belangrijk onderdeel hiervan waren de
inspanningen die werden verricht om alle
protocollen, richtlijnen enzovoorts tot één
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geheel te smeden, waardoor men als
bestuurder van een centrum 7z control blijft
over het gehele proces rondom de patiént
die een endoscopie ondergaat. Van intake
tot follow-up.

In Nederland is de endoscopische zorg
gelukkig goed op orde. Er is een duidelijk
bewustzijn bij organisaties en personeel dat
kwaliteit en veiligheid leidend moeten zijn.
Er wordt gewerkt volgens een groot aantal
protocollen, zoals SFERD, WIP, erfelijke
darmkanker, follow-up poliepen enzovoort.

Sedatierichtlijn

Een belangrijk thema anno 2014 is de
nieuwe sedatierichtlijn en de implementatie

daarvan. Wij hebben gezien dat vele zieken-

huizen en ZBC’s worstelen met de exacte
invulling in praktisch opzicht. De audits in
het kader van de screening hebben zicht-
baar bijgedragen aan de uitvoering van dit
protocol, wat blijkt uit de zorgvuldigheid
van de intake voor sedatie, de borging van
de veiligheid van patiénten door het opstel-
len van procedures en de aanschaf van
monitoren voor permanente bewaking.

Omdat BLS en BLS+ een eis zijn geworden,
zijn alle artsen en deelnemende verpleeg-
kundigen nu geschoold in Reanimatie en
Basis Life Support.

ICT-perikelen

In nagenoeg elk ziekenhuis en ZBC in
Nederland is de endoscopische verslagleg-
ging gedigitaliseerd, wat een grote verbete-
ring is in kwaliteit bij het traceren van ver-
richtingen.

ColonlS is het centrale informatiesysteem
waarmee het BVO werkt. Dit heeft koppe-
lingen naar alle relevante datasystemen
zoals het GBA, endoscopieverslagleggings-
systemen, pathologie enzovoorts. Bij het
opstarten van het BVO bleken er toch de
nodige kinderziekten in te zitten, dit
ondanks een uitgebreide pilot die in 2013
heeft plaatsgehad. Veel is gesproken over de
grote hoeveelheid informatie die in ColonIS
moet worden geregistreerd. Daarnaast heb-
ben de richtlijnen voor de verwijdering van
poliepen en de registratie hiervan tot forse
discussies geleid. Op dit moment wordt een
nieuwe richtlijn hiervoor besproken.

Contractering
In MAGMA 1-2014 (pag. 17/21) heb ik al

geschreven over de problemen rondom de
contractering van de zorgverzekeraars.

Uitnodigingen en testen

Omdat de start van de screening oorspron-
kelijk in 2013 zou beginnen met de leeftijds-
groepen 75 en 65 jaar, zijn deze door het uit-
stel van het BVO doorgeschoven naar het
eerste kwartaal van 2014. Dit heeft tot
gevolg gehad dat er in 2014 een veel groter
aantal positieve iFOBT-testen wordt gevon-
den dan berekend. Men ging ervan uit dat
6,4% van de iFOBT-testen een positieve
uitslag zouden geven, dit blijkt meer dan



twee keer zo hoog te zijn. Dit betekent een
grotere belasting voor de beginnende
coloscopiecentra.

Daarnaast kan het véérkomen dat het cen-
trale regelsysteem (gevoed door alle slots)
als feedback krijgt dat minder uitnodigin-
gen moeten worden verstuurd omdat in
bepaalde regio’s of ziekenhuizen wacht-
tijden (gemeten naar afstand en tijd) wor-
den overschreden. In andere regio’s of
ziekenhuizen hoeft de capaciteit echter geen
probleem te zijn. Toch wordt ook voor hen
het aantal verstuurde uitnodigingen naar
beneden bijgesteld, zodat er lokaal opeens
slots onbezet zijn. Het kan betekenen dat
mensen in bepaalde gebieden (nog) niet
worden uitgenodigd en/of naar zieken-
huizen veel verder weg worden gestuurd,
terwijl dit niet nodig zou zijn c.q. niet zou
gebeuren als per regio de capaciteit wordt
geregeld.

Wat wordt nu de toekomst?

Wij zullen op de ingezette weg doorgaan.
Momenteel wordt gewerkt aan een audit-
programma waarbij jaarlijks alle centra op
deelaspecten zullen worden beoordeeld.
Eén keer in de drie jaar zal een volledige
audit plaatsvinden. Hiermee hopen we de
kwaliteit hoog te houden, te borgen en
nieuwe ontwikkelingen snel te implemen-
teren.

Het wordt een uitdaging om centra of indi-
viduele endoscopisten die de kwaliteits-
normen niet halen, op juiste wijze te behan-
delen. Het aantal leeftijdsgroepen zal per
jaar toenemen, zodat er een steeds groter
appéel op de centra wordt gedaan. Als laatste
ben ik erg benieuwd wat de opstelling van
de zorgverzekeraars zal zijn in 2015 en de
jaren erna. Het bevolkingsonderzoek gaat
alleen werken als bij alle partijen het besef
aanwezig is dat kwaliteit en veiligheid lei-
dend moeten zijn, niet alleen in een derge-
lijk programma maar ook in de dagelijkse
praktijk. Gelukkig kunnen wij constateren
dat dit besef bij de endoscopisten en centra

in grote mate aanwezig is.

Michiel van Haastert

Aanpassingen in landelijke dataset?

Nu het bevolkingsonderzoek eindelijk van start is gegaan, moeten we
inderdaad constateren dat we met name voor de patiénten die dit jaar
75 en 76 jaar worden, net op tijd waren. Grote poliepen en carcinomen
worden frequent gevonden.

Voor de MDL-artsen die meedoen aan de screening, was alles even wen-
nen. Dat iedereen uiteindelijk voor het examen is geslaagd, laat gelukkig
zien dat de kwaliteit van Nederlandse MDL-artsen hoog is. En voor veel
collega’s bleek ‘examen doen’ leuk en leerzaam.

Veel voorbereidend werk is door verschillende commissies verricht. De
kwaliteitscriteria zijn uitgebreid in vergaderingen aan de orde geweest.
ColonlS is gebouwd om alle data te kunnen verzamelen die nodig zijn
om het bevolkingsonderzoek te monitoren en te evalueren en zo nodig
bij te sturen. Met de dataset die is gedefinieerd, hebben de verschillende
bedrijven het eigen verslagsysteem aangepast. Deze systemen zijn ont-
worpen om te monitoren, waarbij nog onvoldoende aandacht besteed is
aan de gebruikersvriendelijkheid en de communicatie naar huisarts of
collega’s.

Verbeterpunten

In de praktijk lopen we tegen verschillende aspecten in de dataset aan,
die nog verbeterd kunnen worden. Daarom is door RIVM en NVMDL de
MDL-redactieraad in het leven geroepen. Deze commissie zal inventari-
seren waar het systeem hapert, wat kan worden verbeterd en dan zoeken
naar oplossingen. Voor de MDL-artsen in deze commissie is het van
belang dat er vanuit de beroepsgroep feedback komt over de dataset.

Oproep

Wij willen daarom iedereen die aan het BVO deelneemt, vragen verbeter-
punten aan te dragen, feedback te geven over de dataset en suggesties te
doen voor een efficiénte(re) verslaglegging van het bevolkingsonderzoek.
Wij hopen van zo veel mogelijk mensen een bijdrage aan de eerste
evaluatie te mogen ontvangen!

Mail v66r 20 juni 2014 naar redactie.dataset@rivm.nl (graag met dui-
delijke omschrijving). U kunt ook via www.rivm.nl een wijzigingsverzoek
invullen: het formulier vindt u met de zoekterm ‘Invulformulier_wijzigings-
verzoek_dataset_en_berichten_november_2013".

Met vriendelijke groet,

Monique van Leerdam
mede namens de MDL-redactieraad

MAGMAIBA
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NOACs: Bloedlink!

Regelmatig blijkt dat patiénten

niet volledig op de hoogte

zijn van de medicatie die zij
gebruiken. Tijdens therapeutische
endoscopische procedures zoals
poliepectomie in het kader van

het BVO coloncarcinoom kan dit

tot problemen leiden als patiénten
antitrombotische medicatie
gebruiken. Voorheen konden
dergelijke problemen (deels) worden
ondervangen door vooraf te vragen
of zij werden gecontroleerd door

de trombosedienst. Met de komst
van de nieuwe orale anticoagulantia
(NOACs) en de relatieve
naamsonbekendheid hiervan gaat
dit echter niet meer op.

I n Nederland zijn de vitamine-K-antago-
nisten acenocoumarol (Siztrom) en fen-
procoumon (Marcoumar) de meest voorge-
schreven anticoagulantia. Indicaties voor
het gebruik van anticoagulantia zijn bijvoor-
beeld atriumfibrilleren en behandeling van
diepveneuze trombose. De instelling en
controle van deze medicatie vindt in ons
land voornamelijk plaats door de trombose-
diensten.

In de afgelopen jaren is het arsenaal van
antitrombotische therapie uitgebreid met
onder andere de NOACs. De drie momen-
teel in Nederland meest gebruikte NOACs
zijn de trombineremmer dabigatran (Pra-
daxa) en de factor-Xa-remmers apixaban
(Eliquis) en rivaroxaban (Xarelto). De
NOACs worden in een vaste dosering voor-
geschreven en er zijn geen INR-controles
nodig. Begeleiding door een trombose-
dienst behoort daardoor tot het verleden.
Daarnaast bleken de NOACs in alle trials
gelijkwaardig aan vitamine-K-antagonisten
bij de preventie van trombo-embolische
complicaties ten gevolge van non-valvulair

atriumfibrilleren en superieur in het
voorkémen van herseninfarct of systemi-
sche trombo-embolische complicaties.
Verder veroorzaakten de NOACs in alle
onderzoeken minder intracraniéle bloedin-
gen. Een andere veelvuldige indicatie voor
het gebruik van NOAC:s is voorkoming van
veneuze trombo-embolie na orthopedische
operaties zoals heup- en knievervanging. De
duur van behandeling is tot 15 dagen na een
knieprothese en tot 40 dagen na een totale
heupprothese.

Enkele beperkingen die verbonden zijn aan
het gebruik van NOAC:s, zijn het ontbreken
(althans op dit moment) van een specifiek
antidotum, het ontbreken van specifieke
laboratoriumtesten om de werkzaamheid te
meten, en de relatief hoge kosten vergele-
ken met de huidige standaardtherapie.
Daarnaast bestaat enige zorg over het
grotere aantal patiénten met een tractus-
digestivusbloeding.

De INR is specifiek ontwikkeld voor het
meten van de effecten van vitamine-K-an-

tagonisten en is daarom ongeschikt voor het
aantonen, uitsluiten of de concentratiebepa-
ling van de NOACs. Ook andere standaard-
laboratoriumtesten die in de praktijk wor-
den gebruikt om de stolling van de patiént
in te schatten, zoals de protrombinetijd
(PT), activated partial trombin time (aPTT)
en trombinetijd (TT), zijn niet altijd
geschikt voor aantonen, uitsluiten of con-
centratiebepaling van NOACs. Patiénten
kunnen bijvoorbeeld een normale PT (of
INR) hebben bij een klinisch relevante
dabigatran-concentratie. Bij gebruik van
dabigatran is de aPTT-curve lineair in het
normale en laag-therapeutische gebied,
maar is bij overdosering ongeschikt als
meetinstrument. Dabigatran kan specifiek
worden gemeten in het bloed door de ver-
dunde trombinetijd (dTT) te bepalen.

De PT is verlengd in aanwezigheid van
rivaroxaban en apixaban. De anti-Xa-test
geeft een specifieke weergave van de hoe-

Lees verder op pagina 65.

Tabel 1. Advies over tijdstip laatste inname NOAC voorafgaand aan ingreep

Hoog risico-ingreep*

Kreatineklaring, mL/min

Dahigatran >50
30-50

Rivaroxahan >30

Apixaban >30

Laag risico-ingreep

Tijdstip van laatste dosis voor de procedure

48 uur
72 uur
48 uur
48 uur

Kreatineklaring, mL/min

Dabigatran >50
30-50

Rivaroxaban >30

Apixaban >30

Tijdstip van laatste dosis voor de procedure

24 uur
48 uur
24 uur
24 uur

*Hoog risico-procedure is niet gelijk aan hoog bloedingsrisico-procedure.

MAGMAIER
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Zuiden

Tamara Munnecom (MUMC) start als 6%
MDL-arts in het VieCuri in Venlo. Ziekenhuis
Bernhoven Veghel ligt, zoals we al eerder
hebben geschetst, volledig op koers en heeft
2 MDL-artsen losgeweekt die na opleiding in
het RadboudUMC graag in deze Bernhoven-
locatie starten: Ruud Schrauwen en Marieke
Penning. Jan van Spreeuwel gaat echter per

1 augustus Bernhoven verlaten om te genieten
van een welverdiend pensioen. Wink de Boer
maakt deel uit van de Raad van Bestuur en
werkt nog parttime als MDL-arts. Eind 2014 zal
de MDL-groep van Bernhoven dan uit 8 artsen
bestaan.

Het Catharina Ziekenhuis realiseert zich dat
ze vergeleken met andere MDL-klinieken,
zonder opleiding, in Zuid-Nederland nog een
inhaalslag moeten maken. Zij zoeken een 79
en 8¢ MDL-arts véor 2015. Loes Nissen blijft
voorlopig als MDL-onderzoeker werken in het
Radboud Ziekenhuis.

KWALITEIT

Algemeen

Momenteel studeren ongeveer 30 a 40 MDL-
artsen per jaar af. Er zijn 232 MDL-artsen in
opleiding. Sommigen maakten zich zorgen
dat dit grote aantal geen emplooi zou kun-
nen krijgen. Het lijkt erop dat bij solliciteren
in Amsterdam, Utrecht en Rotterdam grotere
aantallen kandidaten zich presenteren. De
rest van Nederland, met name de periferie,
heeft nog grote problemen om mensen aan
te trekken. Wink de Boer, éminence grise uit
Bernhoven, maakt zich zorgen dat jongeren
steeds vaker een plek zoeken in de buurt waar
ze hun opleiding hebben gevolgd, waardoor
clustering dreigt van mensen die in dezelfde
kliniek zijn opgeleid.

Er zijn nu in Nederland 411 MDL-artsen actief,
van wie er 404 lid zijn van onze vereniging. Het
BVO leidt tot extreme vraag naar pensionado’s
bij gebrek aan kant-en-klare MDL-artsen.

Er werken nu nog 23 pensionado’s zeer actief
mee in de MDL. We stormen op 450 actieve
MDL-artsen af.

Trans.IT staat voor kwaliteitsverbetering

endoscopieén

“De Trans.IT database heeft voor grote kwaliteitsverbetering gezorgd, niet alleen wat de
verslaglegging betreft, maar zeker ook van de endoscopie zelf” aldus Pieter ter Borg en

Rob Ouwendijk, MDL-artsen in het Ikazia Ziekenhuis te Rotterdam.

Aan de wieg van de database stonden vijf ziekenhuizen, het UMCU te Utrecht, Erasmus MC
te Rotterdam, Vlietland Ziekenhuis te Vlaardingen, Rijnstate Ziekenhuis te Arnhem en het

lkazia Ziekenhuis.

Inmiddels gebruiken 43 ziekenhuizen hetzelfde verslagleggingssysteem. Van alle aangesloten
ziekenhuizen worden de onderzoeksgegevens elke nacht automatisch en anoniem naar de
centrale database verstuurd. “Meten is weten”, zegt Ouwendijk. “Middels deze database kan
voor het eigen ziekenhuis worden gekeken naar de individuele verschillen per arts, ziektebeeld
et cetera. Maar de gegevens worden ook automatisch gespiegeld aan de gemiddelde uitkomst
van alle aangesloten gebruikers. Dankzij Trans.IT is dit nu in één oogopslag zichtbaar. Als
deelnemend ziekenhuis wordt ingelogd en alle vastgelegde kwaliteitsindicatoren van het eigen
ziekenhuis worden middels een grafiek vergeleken met de gemiddelde anonieme data van de

andere deelnemende ziekenhuizen.

Met behulp van de database is bovendien veel meer vergelijkingsmateriaal beschikbaar, zoals
poliepdetectie en BBPS-score. Verder is het mogelijk het landelijke percentage weer te geven,
het percentage van het betreffende ziekenhuis en de score van de eigen scopisten.

“De deelnemende ziekenhuizen zijn bijzonder enthousiast”, weet Ter Borg. “We hebben op
deze manier inzicht in de eigen prestaties, kunnen deze vergelijken met gegevens uit de

benchmark en dat werkt kwaliteitsverhogend.”
Voor meer informatie: www.trans-it.org.

IFMS

Op de fiets van Amsterdam naar
Barcelona. Dag 11 na 1150 km. De
enige gedachte aan het vakgebied
MDL is die over het perianale gebied.
Is Eule’s Radfahrersitzcréme echt
beter dan vaseline? |k merk het nog
niet.

Met veel plezier denk ik aan een
IFMS-meeting enkele weken gele-
den. IFMS stond voor Individueel
Functioneren Medische Specialisten,
maar omdat dat niet werkte, staat de |
nu voor Intercollegiaal. Het is bedacht
door onze beroepsgroep zelf in overleg
met verzekeraars. In ruil waarvoor?

We kwamen met enkele bejaarde
endoscopisten samen met een
drankje, een broodje en een aardige
meneer, die IFMS als beroep heetft.
Wij zijn allen in dienst van een par-
ticuliere zorgverstrekker, die bij de
verzekeraar het liefste jongetje van
de klas wil zijn. Zo zaten wij daar: ik
met 67 jaar de jongste. We hadden
elkaar nog nooit in het werk meege-
maakt. Nou ja, ik heb W.D. in 1969
in het Wilhelmina Gasthuis een semi-
flexibele gastroscopie zien verrichten
gedurende enkele uren, de patiént
met zijn hoofd achterover. Het was
verschrikkelijk. Maar sindsdien is hij,
naar horen zeggen, vooruitgegaan en
doet hij het nog steeds goed, terwijl hij
75 jaar is. Ik geloof het, want hij kan
nog steeds goed fietsen en dat heb
ik niet van horen zeggen. Dat heb ik
00k aan die meneer verteld. Het was
heel gezellig, de tijd vioog voorbij en je
kreeg er ook nog punten voor.

Ik kijk uit naar de volgende bijeen-
komst. Eerst nog naar Barcelona.

MAGMAITE



MDL-ARTS VAN DE TOEKOMST IS EEN VROUW

Aandacht voor ‘gender’ tijdens

opleiding

Onder MDL-artsen neemt het
aantal vrouwen gestaag toe.
Tijdens een recente opleidingsbij-
eenkomst werd de aanwezigen
gevraagd of hun opleiding een
aantrekkelijke plek is voor zowel
mannen als vrouwen.
“Natuurlijk”, zo reageerde het
merendeel. Immers, vrouwen
krijgen tegenwoordig alle kansen
om te kiezen voor de studie die
zij ambiéren. Tot zover geen ver-
schillen tussen mannen en
vrouwen. Eenmaal aan het werk
ontstaan die verschillen echter
wel, wat het verzilveren van
diezelfde kansen en de door-
stroom van vrouwen, ook artsen,
belemmert. Stereotype beelden
en oude patronen spelen hierbij
een rol. Zullen die in de loop van
de jaren ‘vanzelf’ verdwijnen of
vraagt dit om maatregelen?

Een betere werk-privébalans
blijft lastig, of je nou man of
vrouw bent

MAGMAIEA

Verschuiving

Kijk je naar de medische wereld, dan is —
naast alle technologische ontwikkelingen —
het eerste wat opvalt: het grote aantal vrou-
welijke artsen en studenten. Waren zij in de
twintigste eeuw in de minderheid, inmid-
dels is die verhouding in een rap tempo aan
het kantelen. Zelfs z6 dat sommigen nu de
noodklok luiden over de feminisering in de
zorg. Een wat overdreven reactie, maar één
die wel onderstreept dat het doorschieten
naar de ene of andere kant niet wenselijk is.
Geschat wordt dat in 2020 de man-vrouw-
verhouding bij medisch specialisten min of
meer gelijk zal zijn en dat dit zal doorzetten
naar 43 % mannen en 57 % vrouwen in
2030. Ook onder MDL-artsen is deze
ontwikkeling gaande. Ondanks de forse
instroom van vrouwen is de (werk)omge-
ving van artsen daarop nog maar ten dele
ingesteld en ondervinden zij vooral

hinder van onzichtbare factoren, zoge-
naamde mzindbugs.

Mindbugs

Mindbugs krijg je (onbewust) mee tijdens je
opvoeding, op school, je vrije tijd en in
werksituaties. Ze zijn diepgeworteld in onze
cultuur en spelen een belangrijke rol bij
keuzes. Onze hersenen laten zich namelijk
vooral leiden door associaties met eerdere
ervaringen, oordelen en/of stereotypen. Zo
kun je snel beslissen. Iets wat in vroeger tij-
den vaak letterlijk van levensbelang was,
maar nu meestal niet. Dit mechanisme is
echter nog steeds actief en drukt, of we het
willen of niet, een stempel op ons doen en
laten. Ondanks onze hedendaagse denk-
beelden over gelijkheid en emancipatie
beinvloeden stereotype ideeén en rollenpa-
tronen mede ons dagelijks handelen en

gedragen we ons vaak traditioneler dan we
denken. Ook in opleidingssituaties.

Mindbugs zijn volop actief in de medische
wereld. De meest bekende is dat ‘ambities
verdwijnen als vrouwelijke artsen kinderen
krijgen’. Vaak zien opleiders dit beeld
bevestigd als vrouwelijke assistenten aan-
geven dat ze tijdens hun opleiding niet naar
het buitenland willen. Navraag bij deze
assistenten zou leren dat ze vol ambitie zijn
en graag buitenlandervaring willen opdoen,
maar gezien hun gezinssituatie dat in een
later stadium of op een andere manier wil-
len vormgeven. Ongemerkt zitten oude
patronen en verwachtingen nieuwe in de
weg. leder kijkt door een eigen bril, die
kleurt onze blik en handelen. Het laat ons
ook onvoldoende realiseren dat mannen en
vrouwen zich verschillend gedragen in groe-
pen en dat beoordelingssystemen vaak min-
der gender-neutraal zijn dan gedacht. Mind-
bugs leiden daarnaast ook tot zelfstereoty-
pering, met als gevolg dat sommige vrouwe-
lijke studenten zich op voorhand oriénteren
op specialisaties met deeltijdopleidingen.
Tot slot het voorbeeld van de vrouwelijke
assistent die aangeeft behoefte te hebben
aan een betere werk-privébalans. Een wens
die regelmatig wordt opgevat als een typisch
‘vrouwending’ of persoonlijke keuze. Hier-
bij wordt voorbijgegaan aan het feit dat het
medische systeem de hedendaagse wens om
werk en gezin te combineren, lastig maakt,
of je nou man of vrouw bent.

Bewustwording

Wil je vrouwelijke artsen tijdens hun oplei-
ding alle kansen geven om hun ambities te
realiseren en het meeste uit hun opleiding te
halen, is gender-awareness een vereiste.



Ofwel: erkennen dat anno 2014 binnen de
medische wereld, ook de opleidingen,
stereotyperingen en gedrag voérkomen die
kansen en ambities in de weg kunnen staan.
Het afdoen als tijdelijk verschijnsel of baga-
telliseren, zal de doorstroom blijven vertra-
gen. Daar is niemand bij gebaat.
Bewustwording is de eerste stap, vervolgens
is het belangrijk hierover met elkaar in dia-
loog te gaan zonder te vervallen in beladen
termen als seksisme en discriminatie, dat is
immers niet aan de orde. Ook moet worden
achterhaald welke #zindbugs actief zijn in
het systeem en bij individuen, hoe deze het
beste kunnen worden ‘opgeruimd’ en dat
ook (pro)actief te (blijven) doen.

Wil je volgende generaties (MDL-)artsen,
waaronder veel vrouwen, niet alleen in hun
studiekeuze, maar ook in hun werk alle kan-
sen geven om hun talenten optimaal te ont-
wikkelen en de doorstroom van vrouwen
bevorderen, dan gaat dat niet vanzelf of niet
snel genoeg. Het vraagt om een gerichte
aanpak, juist tijdens de opleiding. De
meeste winst valt daarbij te behalen door
het ontwikkelen en vergroten van gender-
awareness en het ‘opruimen’ van mindbugs.
Alle artsen van de toekomst hebben bij het
ontwikkelen van hun talenten hier profijt

van, niet alleen vrouwen.

Maleene de Ridder

Meer informatie

Maleene de Ridder is coach voor medici en
auteur van Ambitie met een grote M, voluit
leven als medicus, moeder en mijzelf. Via
info@maleenederidder.com kunt u een gen-
der-awarenesschecklist aanvragen.

Leren van zweren bij verteren en afweren

De mens is een van de succesvolste soorten op aarde dankzij zijn zeer goed ontwikkelde
spijsverteringssysteem, dat in staat is uit alle soorten voedselbronnen een energiever-
slindend brein te voeden. De mens kan dankzij zijn aanpassingsvermogen infecties,
ziektes en honger bestrijden, waardoor de levensverwachting enorm is toegenomen.

De aanpassingen die voortkomen uit de westerse levensstijl, bedreigen nu echter onze
gezondheid. Dat stelde Gerard Dijkstra op 29 april in zijn oratie bij de aanvaarding van
het hoogleraarschap Inflammatoire darmziekten en dunnedarmtransplantatie aan de
Universiteit van Groningen.

Zo wordt het spijsverteringssysteem tegenwoordig blootgesteld aan totaal andere voeding,
waardoor mensen die daar genetisch gevoelig voor zijn, last krijgen van zweren in de darm
of aandoeningen zoals de ziekte van Crohn of colitis ulcerosa. Roken blijkt daarbij een
bijzondere risicofactor omdat de ziekte van Crohn daardoor verergerd wordt, terwijl de
gunstige componenten uit schadelijke sigarettenrook patiénten met colitis ulcerosa juist
zouden kunnen helpen. De kennis over alle genetische en door de omgeving bepaalde risi-
cofactoren neemt snel toe. Dat maakt het in de toekomst wellicht mogelijk om te voorspel-
len wie deze zweerziektes in de darmen zal ontwikkelen en op welke manier dat het beste
te voorkomen en behandelen is.

De dunne darm is essentieel voor de opname van voldoende voeding en vocht. Wanneer de
dunne darm niet goed functioneert of door ziekte weggenomen moet worden, kan kunst-
matige voeding via een infuus in een ader worden toegediend. Als ook dat niet meer lukt,

is een patiént aangewezen op het ontvangen van een dunne darm van een ander persoon.
Helaas vallen de langeretermijnresultaten van zo'n transplantatie nog tegen. De darm bevat
veel afweercellen en staat voortdurend in contact met voedsel en bacterién, waardoor een
afstotingsreactie, die zich uit als zweren in de dunne darm, voortdurend op de loer ligt. Het
kweken van een nieuwe dunne darm uit stamcellen is veelbelovend voor de toekomst, maar
ondertussen valt nog veel te ‘leren van de zweren die ontstaan bij het verteren en het afwe-
ren’ in de darm.

De volledige oratie van Gerard Dijkstra kunt u nalezen via www.mdl.nl/MAGMA.

Gerard Dijkstra:
“Nauwe samenwer-
king tussen dokters
en fundamenteel
onderzoekers en
zorgvuldige registra-
tie van gegevens en
verzamelen van bio-
materialen binnen
zorgprocessen is
nodig om een nieuw
tijdperk van de
geneeskunde te

kunnen ingaan.”

MAGMAIEER
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veelheid rivaroxaban en apixaban in het bloed. Cave recente (<2
uur) inname van de betreffende NOAC, zowel de aPTT als PT kun-
nen dan foutief normaal zijn. Vanwege de renale klaring dient reke-
ning te worden gehouden met de nierfunctie bij electieve ingrepen
waarbij de NOAC tijdelijk onderbroken wordt.

Tabel 1 geeft een advies over het tijdstip van laatste inname van de
NOAC voorafgaand aan een ingreep met een laag risico (zoals
gastroscopie met biopten) en hoog risico (zoals coloscopie met
poliepectomie). Overleg laagdrempelig met de v6rschrijvende spe-
cialist bij twijfel over de veiligheid van het tijdelijk onderbreken
van de NOAGCs.

Ernstige bloedingen tijdens het gebruik van NOACs kunnen wor-
den gecoupeerd door toediening van vierstollingsfactorenconcen-
traat (Cofact), prothrombine-complex-oplossing, recombinant-fac-
tor VIIa of door hemodialyse. Het toedienen van fresh frozen plasma
(FFP) en vitamine K heeft geen plaats in de behandeling van ern-
stige bloedingen tijdens het gebruik van NOAC:s.

De huidige NVMDL-richtlijn met betrekking tot antitrombotische
therapie en endoscopische procedures dateert van 2005. Hierin wor-
den de NOACs nog niet beschreven. Momenteel wordt de laatste
hand gelegd aan de revisie van deze richtlijn.

Maarten Tushuizen

Ziekenhuis Amstelland

Refmmm 1.SPCREM. 2.5PC HUM. 3. Colombel et al. N EnglJ Med. zmuzﬂzns)wxxa 1395.4. Hsia EC ot l. APLAR J Rheuatol 2006,9:107-118.5. Dataon e, MSD 6. Pubmedsearch 17 janar 2013 Toteal
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VERKORTE PRODUCTINFORMATIE REMICADE® (infiiimab). NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: Remicade® 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie. KWALITATIEVE EN
KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: Per injectieflacon 100 mg mmxmn chimerische humaan-muriene Ig61 monoklonale antistof. Na reconstitutie 10 mg infliximab per ml. THERAPEUTISCHE

siektc wanneer respons op DMARDS inlsiof MTX onvaldoonde was, of bi ahwassen patinten mt artiae. aeiovs en progressiove aokt e it oerdar bahandold wardeh met MTX of ande

DMARDS. bi volwassenen tntemsnge actiev ekt van Crohn b vowassen pzﬂemenme nog niet reageerden ondanks volledige en adequate behandeling

bij volwassen patiénten die

nog nie reageerden andarks volecige en adequate conventionele behandeing, Ziskte van Cron W pediatrische gnﬂen\en Behandeling van ernstige, actieve ziekte van. Crohn bij kinderen en

adolescenten van 6 - 17 jaar die nog niet reageerden op conventionele therapieén incl corticosteroid, g niet verdragen wordt of

gecontra-indiceerd is. Remicade is aleen onderzocht in combinatie met conventionele s2 b volwassenen [UC): Behandeling van matge to emstie acteve
MP) of

np
‘herapie. Colts

UC bivawassen patentn e it voldoends teagoerden therapie inc. of als aulke therapie niet verdragen wordt
of gecontrarindiceerdis. Colit q b kind 17 jaar
e eoeosation o M o A3t pie i 0 is. Spondylitis Behandolng vanestige, ctovs AS i vawassen patientanie

onvoldoende reageerden op conventionele therapie. At Behande\mg van actieve en progressieve PsA bij volwassen patiénten wanneer respons DMARDS onvoldoende was
Remicade moet worden toegediend in combinatie met MTX of alleen bu patiénten met intolerantie of contra-indicatie voor MTX. Remicade bleek het fysiek functioneren bi patiénten met PsA te
verbeteren en progressiesnelheid van perifere gewrichtsbeschadiging te verminderen, gemeten met rdnigenfoto's bj patiénten met polyartiulaire symmetrische subtypen van de ziekte. Psori
herapie incl cilosporine, MTX of PUVA, of als zulke therapie gecontra-indiceerd
wsmmewevdvagenwmm cmmm INDICATIES: infliximab, of één tuberculose of 202ls sepsis, abcessen
infectie Klasse lI/1V). BELANGRIJKSTE J GEBRUIK: Acute
uereais, waarondar aylasch feacios kunen opreden innen ankele secondeof uren na nfusi.Indie acut infusiteactes opirden, moet e nfusis ol topgere worden
moeten beschikbaar zijn.
paracetamol is mogelijk om milde en voorbijgaande effecten te vermijden. Infecties: patiénten die TNF- “ijn gevoeliger voor
hoger bi patienten ouder dan 65 jaar dan bi patinten jonger dan 65 aar. Enkele hadden cen atal afoap. B ouderen dient specile aandac t worden bestee aan e isico ap nfectie In Kinishe
studies worden infecties vaker bil pediatrische patiénten gemeld dan bij volwassen patiénten. Als zich een nieuwe infectie ontwikkelt tiidens behandeling dient de patiént nauwgezet te worden
gecontroleerd en volledige diagnostische evaluatie te ondergaan. Stop met Remicade als de patiént een nieuwe emstige infectie of sepsis ontwikkelt en start geschikte antimicrobiéle of
antischinmelbehandelng. Aangerenofminaie v nfixinab o s maanden an uren,dent contrleop fcte gerende dereperiode vorterat 2 worden. il Vs tdns n na
te worden op TB Is latente TBC wordt vermoed,
als er verscheidene of significante risicofactoren voor het ontwikkelen van TBC zijn o vomgcsnmcdems van latente of actieve TBC waarbij een adequate behandeling niet anwordon bevestid,
moeten in overleg et een arts met expertise op dit gebied. de voordelen en risico's van de behandeling met Remicade zorguuldig worden afgewagen. Alle patiénten dienen ook medisch advies in te
winnen bij klachten en/of symptomen die mogelik op TBC wijzen tiidens of na de behandeling met Remicade. lasi i ij met Remicade behandelde patiénten moet invasieve
schimmelinfectie zoals aspergillose, candidiase. pneumacystose, histoplasmose, coccidioidomycose of blastomycose worden vermoed als zij erstige systemische ziekte ontwikkelen. Een arts met
deskundigheid bi het diagnosticeren en hehande\en van invasovs schimelifctes et b onderock van deze patiénten in een vroeg stadium geraadpleegd worden. Voor panemen die gewoond/

gorisd hebben /raar g ) instelling van Remicade afgewogen
Ziste van o e fsehorning i ptinten mt ikie van Crom met tahvorming et ot Cuppurtiens fitols mag g behandoling met e cae wordeningestold voorda een mogelke
infectiebron, voormamelik ab 3) Heg infliximab)

Soms met faalo afoap. V66 behandeing et Aomicade mootap HBY warden geestndienpoiiel wart getes,worataanbevelen o cverleggen ot eon g deskundi is in de behandeling van
HBV. HBV-dragers voor wie Remicade vereist is, moeten nauwgezet 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, zin gezien tidens post-marketing ervaring met Remicade. Geliktiidige toediening van een
TNE.-remmer en anakinra: Ernstige infecties en neutrapenie zijn gezien tidens klinische onderzoeken et gelijktijdig gebruik van anakinra en een andere TNF.-remmer, etanercept, zonder bijkomend
Kinisch voordeel boven etanercept alleen. Daarom wordt Remicade in combinatie met anakinra niet aanbevolen. Geliktiidige g LN, BT
Fo-remmer en abatacept hoogd incl.ernstigs gonist alleen, onder
Combinatie van Remicade met abatacept wordt niet aanbevolen het geljiidig gebruik van infiximab
met andere biologische geneesmiddelen die worden gebruikt voor de behandehng van dezelfde aandoeningen. Heiqemkwdmgebvmkwmdlme! aanbevolen vanwege het mogelijk verhoogde risico op

infectie en andere potentiéle farmacologische interacties. Wisselen tussen biologische DIMARDS: Voorzichtigheid en toezicht zijn geboden bi het overstappen van het ene biologische geneesmiddel op
het andere, omdat overlappende biologische activiteit de kans op bijwerkingen, waaronder infecties, verder kan yergoten Levende infectieuze agentia: Fr 7ijn beperkte
cundaire infecties door fecti tia 20als bacterién (BCG) bij

patiénten die anti-TNF-therapie krjgen. Het gebruik van Yon esuteten i it nfecti,waaroncer gedssemineerte niarts et wordt
aangeraen levende vaccins en andere therapeutische infectieuze agentia niet gelktidig met Remicade toe te dienen. Het wordt aznbevolen om bij pediatrische patiénten, indien mogelijk, alle
vaccinaties bij te werken volgens de huidige veccinatierichtlijnen alvorens met Remicade te starten. Auto-immuunprocessen: Relatieve TNF.-deficiéntie door anti-TNF-therapie kan leiden tot het begin
van sen auto-mmuunproces. Newolgische effecten: TNF-remmers nc.infiximab zin geassocieerd met gevllen van nieuwe of verergerde Kiische symptomen en/of radiografsch aangetoonde

TNF-remmers werden meer maligniteiten waaronder Iymfoom waargenomen bij de TNF-remmer-groep in vergelijking met de controlegroep. Voorzichtigheid is geboden bij psoriasis en een
voorgeschiedens 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, ijn gemeld bj kinderen, adolescenten en jongvolwassenen (tot 22 jaar behandeld met TNF-blokkers, inclusief Remicade (start van de
behandeling < 18 jaar), in de postmarketingsituatie. Ongeveer in de helt van de gevallen ging het om een lymfoom. In de andere gevallen ging het om verschillende maligniteiten, waaronder zeldzame
gewoonlij in verband met en risico op de ontwikkeling van maligniteiten bij kinderen en adolescenten die et TNF-blokkers worden behandeld,
Kkan niet worden itgesloten. Bij patiénten behandeld met TNF-blokkerende therapie, waaronder Remicade, zijn melanomen en Merkelcelcarcinomen gemeld. Periodiek anderzoek van de huid wordt
aanbevolen, in het bijzonder bij patiénten et risicofactoren voor huidkanker. Hartfalen: Vooraichtigheid is geboden bij mild hartfalen (NYHA-Klasse I/, i Er 2ijn meldingen
geweest van pancylopenie, leukopenie, neutropenie en vomhocympeme bl patiénten die TNF-blokkers, incl. Remicade, gebruiken. BVWERKINGEN: Bovensteluchtweginfectie was de meest
voorkomende, bi 25,3 % van de 165% De bijwerkingen bij gebruik van TNF-
i voo Remicade i HBV-toaciat, CLF, 10stigs foeio . Sesis,opportunstsch infectios an TBO) serumaiekie verraagd vergewoeighe dreacts), hematologsce rencties, SLE/
lupus-achtig syndroom, aandoeningen, loom, HSTCL, intestinzal of perianaal abces [bi de ziekte van Crohn emstige infusiereacties. Zeer vaak: virale
infecties (bijv. griep, herpes), hoofdpiln, bovensteluchtweginfectie, sinusitis, zbdominale pijn, misselijheid, infusie gerelateerde reactie, pijn. Vaak- bacteriéle infecties [bijv. sepsis, cellultis, abces),
neutropens,leukopeni, anernic, ymfadenopath, symptoom bi respiatoire allegi, deressie, lapeloosheid. vrtio,duzelighei, hypesthesie paresthosie, conjuctivis, tachycardi,palpitaties,
hypotensie, hypertensie, ecchymose, opuliegers, flushing, lagere bronchits, pneumaniel, dyspneu, epistaxis, diarree, dyspepsis
reflx, bstipate, abnormale hepalische functi, verhoogde ransaminasen, eerste symptomen of verergering van soriasis ncl. psoriass pustulosa (vooral handpalmen en voetzolel, urticria, uislag,
pruritus, hyperhidrose, droge huid, fungale dermatits, eczeem, alopecia, artralgie, myalgie, rugpijn, urineweginfectie, pin op de borst, vermoeidheid, koorts, reactie op de injectieplaats, koude illingen,
oedeem. Soms: tuberculose, schimmelinfecties (bijv.candidiasis), trombocytapenie, lymfapenie, Iymfocytose, anafylactische reactie, lupusachtig syndroom, serumziekte of op serumziekte ljkende
reactie, amnesie, agitatie, verwardheid, slaperigheid, nervositeit, convulsies, neurapathie, keratitis, periorbitaal oedeem, hordeolum, hartfalen (nieuw of verergering), aritmie, syncope, bradycardie,
perifere ischemie, tromboflebitis, hematoom, pulmonaal oedeem, bronchospasme, plevriti, pleurale effusie, intestinale perforatie, intestinale stenose, diverticultis, pancreatitis, cheilts, hepatitis,
hepatocelulaire beschadiging, cholecystitis, bulleuze eruptie, onychomycose, seborroe, rosacea, huidpapilloom, hyperkeratose, abnormale huidpigmentatie, wmnnehms vaginitis, verstoord

genezingsproces, positieve autoantistoftest. Zelden: meningiis, nppmmmsnsuhc mmcnes (z0als invasieve aspergill
bacteriéle infecties liste rasi !awew . reactivering vanhepalmsﬂ ymfoom,
non-Hodginlymfoom, de ziekte van Hodgkin leukeme, melanoom. aqvanmacymse vomhonscnenambacympemsche purpura, pancytopenie, hemolyti . idiopathische

purpur i
demyeliniserende aandoeningen van het pemere zenuwstelsel (z0als het syndroom van Guillain-Barré, chronische infiammatoire demyeliniserende polyneuropathie en multifocale motorische
neuropathiel, endoftalmitis, cyanose, pericardeffusie, verstoorde bloedsomloop, petechie, vasospasme, interstitéle longziekte (inclusief snel progressieve iekte, longfibrose en pneumonitis, auto-
immune hepatits, geelzucht, toxische epidermale necrolyse, syndroom van Stevens-Johnson, erythema multiforme, furunculose, granulomateuze laesie, abnormale complementfactor. Niet bekend:
hepatosplenisch T-cellymfoom (vooral bij adolescenten en jonge volwassenen met de ziekte van Crohn en UC), Merkelcelcarcinoom, tjdelijk minder oed zien, tidens of binnen 2 uur na de infusie,
myocardischemie/myocardinfarct tjdens of binnen 2 uur na de infuse, leverfalen, : TNF, -remmers, ATC-code:
L044302. REGISTRATIEHOUDER: Janssen 8ioogics 8., Ensteinweg 101, 2333 CB Licen, Nederland. LOKAL MSD BV, Waarderweg 39,

20518, el 1 050D SSSG00D. a1 con REGISTRATIENUMMERS: £/ 115/00-00% AFLEVERSTATUS: U DATUL SPC 2703 (5)Remicade
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‘Shit, maar dan chronisch’:
jubileumjaar CCUVN

Met het oplaten van 150 ballonnen luidden
bijna tweehonderd aanwezigen, waaronder
tientallen Crohn-prinsjes en prinsesjes, bij
Kasteel Woerden de 35 verjaardag van

de CCUVN feestelijk in. Na het officiéle
gedeelte werd de dag voortgezet in Kamerik met diverse presenta-
ties voor de volwassenen en boerenlandspelen voor de kinderen.

. Crohnpatiéntje Sven genoot met volle teugen: “Zaklopen en het mel-
ken van de koeien vond ik het leukste. Dat doe ik thuis nooit”, vertelt
5 hij. Het vertier zorgde er volgens zijn vader voor, dat Sven het ziek

¢ zijn voor heel even vergat.

In de tweede helft van dit jubileumjaar brengt de CCUVN een docu-
i mentaire uit over de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa. ‘Weg met
het taboe, maak het onzichtbare zichtbaar’, was één van de reacties
op de vorige jaar gehouden ledenenquéte. Deze uitdaging pakte

. de vereniging op en de eerste opnamen zijn reeds achter de rug.
Middels crowdfunding wordt geld ingezameld om de documentaire
te realiseren. Kijk op www.crohn-colitis.nl/doemee/steun-ons/jubi-
leum voor de barometerstand van de inzamelingsactie!

FOTO: JORIS ABEN
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VERKORTE PRODUCT INFORMATIE SOVALDI*

Voordat u dit dient u de van de (SPC) te

SAMENSTELLING: Elke filmomhulde tablet bevat 400 mg sofosbuvir FARMACEUTISCHE VORM: tablet. FARM, HE
GROEP: Direct werkend antiviraal middel. INDICATIES EN : Sovaldi is gei in combinatie met andere voor de behan-
deling van chronische hepatitis C (CHC) bij volwassenen. Therapie met Sovaldi moet worden gestart en gecontroleerd door een arts die ervaren is in de
behandeling van patiénten met CHC. De aanbevolen dosering is één tablet van 400 mg, oraal ingenomen, eenmaal daags met voedsel. Zie verder SPC
voor compleet overzicht van de verschillende combinatietherapieén met Solvadi. Ouderen: Geen aanpassing van de dosering nodig. Patiénten met
nierfunctiestoornissen: Geen aanpassing van de dosering nodig bij lichte of matig-erstige nierfunctiestoornis. De veiligheid en de juiste dosis van
Sovaldi zijn niet vastgesteld bij patiénten met een ernstige nierfunctiestoornis of een terminale Patiénten met
Geen aanpassing van de dosering nodig voor patiénten met een lichte, f ernstige | De veiligheid en zijn
niet bij patiénten met cirrose. Patiénten die wachten op een levertransplantatie: De duur van toediening van Sovaldi bij
patiénten die wachten op een levertransplantatie moet worden bepaald op basis van een beoordeling van de mogelijke voordelen en risico's voor de
individuele patiént. Pediatrische paﬂénten De ve\l\ghe\d en werkzaamheid o Sovaldi bij kinderen en adolescenten in de leeftijd van < 18 jaar zijn nog
niet vastgesteld. Er zijin geen gegeven: voor de werkzame stof of voor één van hulpstoffen.
BIIZONDERE WAARSCHUWINGEN EN BIJZONDERE voonzouasn Bl GEBRUIK Sovaldi wordt niet aanbevolen als monotherapie en moet worden
voorgeschreven in combinatie met andt van hepatitis C infectie. Als de andere geneesmiddelen die in combinatie
met Sovaldi worden gebruikt, definitief worden gestaakt, moet Sovaldi ook worden gestaakt. Raadpleeg voGr het starten van een therapie met Sovaldi
de van de pr van gelijktijdig Eerder patiénten geir met HCV
genotype 1, 4, 5 en 6: De optimale voor deze patié is niet in een fase 3-onderzoek bij eerder
patiénten. Het dient overwogen te worden om deze patiénten te behandelen en de duur van de behandeling met sofosbuvir, peginterferon alfa en
ribavirine na 12 weken eventueel te verlengen tot max\maa\ 24 weken; vooral voor die subgroepen die één of meer aspecten vertonen die in het verleden
waren met lagere ing van patiénten geir met HCV geno-
type 5 of 6: Er is slechts een zeer beperkte hooveshad kinische gegevens die het gebruik van Sovaldi bij patiénten geinfecteerd met HCV genotype 5
of 6 ondersteunen. Interferonvrije behandeling voor infectie met HCV genotype 1, 4, 5 en 6: Het optimale regime en de optimale behandelingsduur ziin
niet in fase voor regimes met Sovaldi voor patiénten geinfecteerd met HCV genotype 1, 4, 5 en 6. Dergelijke
regimes dienen alleen te worden gebruikt voor patiénten die intolerant zijn of niet in aanmerking komen voor behandeling met interferon en die dringend
een behandeling nodig hebben. Gelijktijdige toediening met andere direct werkende antivirale middelen tegen HCV: Sovaldi mag alleen gelijktijdig met
andere direct werkende antivirale geneesmiddelen worden toegediend indien op basis van de beschikbare gegevens het voordeel geacht wordt op te
wegen tegen de risico's. Er zijn geen gegevens beschikbaar die geliktijdige toediening van Sovaldi en telaprevir of boceprevir ondersteunen. Een derge-
lijke gelijktijdige toediening wordt niet aanbevolen. Zwangerschap en gelijktiidig gebruik met ribavirine: Bij gebruik van Sovaldi in combinatie met riba-
virine of peginterferon alfa/ribavirine moeten vrouwen die zwanger kunnen worden of hun mannelijke partners een effectieve vorm van anticonceptie
toepassen tijdens de behandeling en gedurende een periode na de behandeling. Gebruik met krachtige P gp inductoren: Geneesmiddelen die krachtige
inductoren van P glycoproteine (P gp) in de darm ziln (bijv. rifampicine, St. Janskruid [Hypericum perforatum], carbamazepine en fenytoine), kunnen
leiden tot een signi daling van de van sofosbuvir, wat resulteert in een verminderd therapeutisch effect van Sovaldi. Dergelijke
geneesmiddelen dienen niet samen met Sovaldi te worden gebruikt. Nierfunctiestoornis: De veiligheid van Sovaldi is niet onderzocht bij patiénten met
een ernstige nierfunctiestoornis (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) of ESRD die hemodialyse vereist. Bovendien is de juiste dosis niet vastgesteld. Raadpleeg de
Samenvatting van de productkenmerken van ribavirine voor patiénten met een creatinineklaring (CrCl) < 50 mi/min. Gelijktijdige infectie met HCV/HBV
(hepatitis B virus): Er zijn geen gegevens over het gebruik van Sovaldi bij patiénten met een gelijktiidige infectie met HCV/HBV. INTERACTIES MET
ANDERE GENEESMIDDELEN EN ANDERE VORMEN VAN INTERACTIE: Voor een compleet overzicht en informatie over geneesmiddeleninteracties van
Sovaldi met potentieel gelilktiidig gebruikte zie de van de Pre VRUCHTBAARHEID, ZWANGERSCHAP EN
BORSTVOEDING: Het heeft de voorkeur het gebruik van Sovaldi te vermijden tiidens de zwangerschap en tiidens de periode dat borstvoeding wordt
gegeven. Bij gebruik van Sovaldi in combinatie met ribavirine of peg moet uiterste worden betracht om een
zwangerschap te vermijden bij vrouwelijke patiénten en bij vrouwelilke partners van mannelijke patiénten. Significante teratogene en/of embryocide
effecten zijn aangetoond bij alle diersoorten die aan ribavirine werden blootgesteld. Vrouwen die zwanger kunnen worden of hun mannelijke partners
moeten een effectieve vorm van anticonceptie toepassen tijdens de behandeling en gedurende een periode na beéindiging van de behandeling, zoals
wordt inde van de van ribavirine. BEINVLOEDING VAN DE RIJVAARDIGHEID EN VAN HET VERMOGEN
OM MACHINES TE BEDIENEN: Sovaldi heeft matige invioed op de mvaavd\ghe\d en op het vermogen om machines te bedienen. Patiénten dienen inge-
licht te worden over het feit dat er melding is gemaakt van en wazig zien tijdens behandeling met
sofosbuvir in combinatie met alfa en ribavirine. Bl. Sovaldi is in combinatie met ribavirine, met of
zonder peginterferon alfa. In deze context zijn er geen specifieke van sofosbuvi De meest genees-
middelbijwerkingen die optreden bij patiénten dle en behandeling met sofosbuvir en ribavirine of met sofosbuvir ribavirine en peginterferon alfa krijgen,
waren i hoofdpiin, Zeer vaak sofosbuvir en ribavirine: verlaagd hemoglobine,

slapeloosheid, hoofdpijn, misseliikheid, verhoogd bilirubine in het bloed, p Vaak
anemie, depressie, . dyspneu, hoesten, Kiachten, obstipatie, dyspepsie, alopecia, droge huid, jeuk,
artralgie, rugpiln, spierspasmen, myalgie, pyrexie, asthenie. Zeer vaak voorkomende bijwerkingen sofosbuvir, ribavirine en peginterferon alfa: anemie,

verlaagde verlaagde eetlust, hoofdpiin, dyspneu, hoesten,

diarree, misselijkheid, braken, verhoogd bilirubine in het bloed, huiduitslag, jeuk, artralgie, myalgie, koude rillingen, vermoeidheid, influenza achtige ziekte,

prikkelbaarheid, pijn, pyrexie. Vaak depressie, angst, agitatie, migraine, geheugenstoornis, concentra-

tiestoornis, wazig zien, inspanningsdyspneu, obstipatie, droge mond, gastro oesofageale reflux, haaruitval, droge huid, rugpiin, spierspasmen, pijn op

borst, asthenie. Verpakking: fles & 28 tabletten. Prijs: Vergoedingsdossier ligt ter evaluatie bij het CVZ . Bewaren/opslag: 2 jaar. Wettelijke categor

UR. NUMMER VAN DE VERGUNNING: EU/1/13/894/001-002. Datum revisie: februari 2014. Meer informatie, inclusief de volledige productinformatie is
bij: Gilead Sciences BV, Tel: + 31(0) 20 718 36 98
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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 Ilde tablet bevat 550 mg
rifaximine. Farmacotherapeuilsche groep Intestlnale anti-infectiemiddelen-antibiotica. Farmaceutische
vorm Fil hulde tablet. T 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, insomnia. Zenuwstelselaandoeningen: Vaak:
Duizeligheid, hoofdpijn. Soms: Evenwichts-stoornissen, ie, convulsie, nissen, hypo-
esthesie, geheugen vermindering. Niet bekend: Anafylactische reacties, 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, maagongemak. 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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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 concen-
tratie 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/Il. 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 pro-
cedures die een schone darm vereisen, bijvoorbeeld
darmendoscopie of radiologie. Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met bekende of ver-
moede: gastro-intestinale obstructie of perforatie,
problemen bij maaglediging (bijvoorbeeld gastropa-
rese), ileus, fenylketonurie (door de aanwezigheid
van aspartaam), glucose-6-fosfaatdehydrogenase
deficiéntie (omwille van de aanwezigheid van ascor-
baat), overgevoeligheid voor één van de bestand-
delen, toxisch megacolon, een complicatie van
ernstige inflammatoire darmziekten, waaronder de
ziekte van Crohn en colitis ulcerosa. Niet gebruiken
bij bewusteloze patiénten. Bijzondere waarschu-
wingen 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 regurgi-
tatie, verstoord bewustzijn, ernstige nierinsufficién-
tie (creatinineklaring <30 ml/min), hartinsufficiéntie
(NYHA klasse Il of V), dehydratie, ernstige acute
ontstekingsziekte. De aanwezigheid van dehydra-
tie moet gecorrigeerd worden voor het gebruik van
MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange. Halfbewuste
patiénten of patiénten die vatbaar zijn voor aspira-
tie 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 veranderin-
gen in de vocht/elektrolyten balans (bijvoorbeeld oe-
deem, 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 gezondheids-
toestand, degenen met klinisch significante nierin-
sufficiéntie 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 symp-
tomen ervaren zoals ernstige opzwelling, abdomina-
le 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 darm-voor-
bereiding. 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 mis-
selijkheid, braken, abdominale uitzetting, abdomina-
le 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 Zenuwstelsel-
aandoeningen Vaak duizeligheid, hoofdpijn Niet
bekend convulsies geassocieerd met ernstige
hyponatriémie Hartaandoeningen Niet  be-
kend transiénte toename van de bloeddruk
Maagdarmstelselaandoeningen Zeer vaak ab-
dominale pijn, misselijkheid, abdominale uitzetting,
anaal ongemak Vaak braken, dyspepsie Soms dys-
fagie Niet bekend flatulentie, kokhalzen Lever- en
galaandoeningen Soms abnormale leverfunctietes-
ten Huid- en onderhuidaan doeningen Niet bekend
pruritus, urticaria, rash Algemene aandoeningen
en_toedieningsplaats-stoornissen Zeer vaak ma-
laise 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 ge-
lijktijdig 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.
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Salofalk® 500 mg Granu-Stix®, Salofalk® 1000 mg Granu Stix®, Salofalk® 1,5 g Granu-Stix® en Salofalk® 3 g Granu-
Stix®. en granu\aat met verlengde afgifte, resp. 500 mg, 1000
mg, 1,5gen3g per sachet. Therap he indicaties: voor de behandeling van colitis ulcerosa, zowel in de acute
fase als ter voorkoming van recidieven hiervan. Dosering: ter behandeling van acute episodes van colitis ulcerosa: eenmaal daags

1 sachet Salofalk® 3 g Granu-Stix®, 1 of 2 sachets Salofalk® 1,5 g Granu-5tix® of 3 sachets Salofalk® 500 mg Granu-Stix® of 3 sachets
Salofalk® 1000 mg Granu-Stix® (1,5 — 3,0 g mesalazine per dag), bij voorkeur 's ochtends, op geleide van de klinische behoefte van
de individuele patiént. Het is ook mogelijk om de voorgeschreven dagelijkse hoeveelheid in te nemen in verdeelde doses (1 sachet
Salofalk® 500 mg Granu-stix® driemaal daags of 1 sachet Salofalk® 1000 mg Granu-Stix® driemaal daags), indien dit prettiger is
voor de patiént. Als onderhoudsbehandeling ter voorkoming van recidieven van colitis ulcerosa: de standaard behandeling is 0,5 g
mesalazine driemaal daags overeenkomend met een totale dosis van 1,5 g mesalazine per dag. Voor patiénten met een verhoogd
risico op recidief, om medische redenen of omwille van problemen om zich te houden aan een driemaal daagse dosis, kan het
doseerschema aangepast worden naar 3,0 g mesalazine eenmaal daags bij voorkeur in de ochtend. Kinderen vanaf 6 jaar: Acute
episodes: 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. Als onderhoudsbehandeling kan 15-30 mg mesalazine/kg/dag
worden gegeven in verdeelde doses. De totale dosering dient niet de len dosering voor volwassenen te overschrijden. 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. Wijze van toediening: oraal. De inhoud
van Salofalk® Granu-Stix® sachets mag niet worden gekauwd. De granules moeten op de tong worden geplaatst en zonder kauwen
met veel vloeistof worden doorgeslikt. Zowel bij de behandeling van acute ontstekingsverschijnselen als tijdens een langdurige
behandeling dient Salofalk® Granu-Stix® regelmatig en consequent te worden gebruikt om het gewenste therapeutische effect te
bereiken. De duur van de behandeling wordt bepaald door de arts. Contra-indicaties: bekende 0 ligheid voor salicylaten of
voor één van de hulpstoffen, ernstige lever- en nierfunc is. Waarschuwi fgaand aan en tijdens de behandeling
dient een controle van het bloed (differentiaal bloedtelling; leverfunctieparameters zoa\s 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 onmiddellifk een controle plaats te vinden. Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met een leverfunctiestoornis. Gebruik van
Salofalk® Granu-Stix® dient niet te 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® Granu-Stix®. Patiénten
met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor preparaten die sulfasalazine bevatten dienen zorgvuldig te worden bewaakt
bij het begin van een behandelingskuur met Salofalk® Granu-Stix®. Bij het optreden van onverdraagzaamheidsreacties, zoals
krampen, acute buikpijn, koorts, hevige hoofdpijn en rash, dient de behandeling onmiddellijk te worden gestaakt. Bij patiénten met
fenylketonurie dient men er rekening mee te houden dat Salofalk® Granu-Stix® aspartaam als zoetstof bevatten, overeenkomend
met 0,56 mg (Salofalk® 500 mg Granu-Stix®), 1,12 mg (Salofalk® 1000 mg Granu-Stix®), 1,68 mg (Salofalk® 1,5 g Granu-Stix®)
en 3,36 mg (Salofalk® 3 g Granu-Stix®) fenylalanine. Bijwerkingen: bloed- en lymfestelselaandoeningen: afwijkingen van het
bloedbeeld (aplastische anemie, agranulocytose, pancytopenie, neutropenie, leukopenie, trombocytopenie) (zeer zelden, <1/10.000).
Zenuwstelselaandoeningen: hoofdpijn, duizeligheid (zelden, =1/10.000; <1/10.000). Perifere neuropathie (zeer zelden, <1/10.000).
Maagdarmstelselaandoeningen: buikpijn, diarree, flatulentie, misselijkheid, braken (zelden, =1/10.000; <1/10.000). Acute pancreatitis
(zeer zelden, <1/10.000). Hartaandoeningen: myocarditis, pericarditis (zelden, =1/10.000; <1/10.000). Ademhalingsstelsel-,
borstkas- en mediastinumaandoeningen: allergische en fibrotische longreactie (inclusief dyspneu, hoest, bronchospasmen, alveolitis,
pulmonaire eosinofilie, long infiltratie, pneumonitis) (zeer zelden, <1/10.000). Nier- en urinewegaandoeningen: vermindering
van de nierfunctie, waaronder acute en chronische interstitiéle nefitis en mermsufﬂclenne (zeer zelden, <1/10.000). Huid- en
onderhuidaandoeningen: alopecia (zeer zelden, <1/10.000). Skeletspierstelsel- en bind 1doeningen: myalgie, artralgie
(zeer zelden, <1/10.000). 1doeningen: overgevoeligheidsreacties zoals allergisch exantheem, farmacogene
koorts, lupus erythematodes, pancolitis (zeer zelden, <1/10.000). Lever- en galaandoeningen: afwijkingen van parameters van de
leverfunctie (verhoogde concentratie transaminasen en parameters van cholestasis), hepatitis en cholestatische hepatitis (zeer zelden,
<1/10.000). Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen: oligospermie (reversibel) (zeer zelden, <1/10.000). Verpakking: doos
met 60 sachets (Salofalk® 1,5 g Granu-Stix® en Salofalk® 3 g Granu-Stix®) of 100 sachets (Salofalk® 500 mg Granu-Stix® en Salofalk®
1000 mg Granu-Stix®). Afleverstatus en vergoeding: U.R. en volledig vergoed. RVG 28130, RVG 28131, RVG 100059 en RVG
107302. Registratiehouder: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg, Duitsland. Voor informatie:
Dr. Falk Pharma Benelux B.V., Breda, 076-5244200, of raadpleeg de volledige SPC. Versie verkorte SPC-tekst: 20120414.

Referentie: 1. SPC Salofalk® 3g Granu-Stix® RVG 107302. 2. Leifeld L et al. Aliment Pharmacol Ther 2011; 34: 1115-22.
3. Kruis W et al. Aliment Pharmacol Ther 2011 33: 313-22.
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MONOCLONALS IN SURINAME

m et medisch behandelpakket voor patiénten met IBD in Suri-
name bestaat uit sulfasalazine, corticosteroiden en azathio-
prine. Data over de lokale prevalentie van deze ziektes ontbreken,
maar de indruk bestaat dat deze beslist lager ligt dan in Nederland .

Medio november 2012 meldde zich een 23-jarige vrouw voor advies,
zij was sedert 2009 bekend met een ileocoecale Crohn. Nadat de ini-
tiéle prednisontherapie goed was aangeslagen, werd zij overgezet op
azathioprine 100 mg per dag. Hiermee ging het goed tot maart 2012,
toen bij haar perianale abcessen ontstonden en zij veel diarree kreeg.
Ook viel zij 20 kilo af en kon zij haar werk als onderwijzeres niet
meer uitoefenen.

Bij lichamelijk onderzoek werd een bleke, moeizaam lopende vrouw
gezien met een lengte van 1,74 m en een gewicht van 52 kg. In de
buik was wat drukpijn rechtsonder en perinaal waren er anal tags en
een produktieve fistelopening te zien. MRI-onderzoek toonde een

ontstoken laatste ileumlis over een traject van 25 cm en een perianaal

hoefijzervormig fistelcomplex, maar geen actief absces.

Op grond van bovenstaande gegevens was de indicatie voor biologi-
cals duidelijk en, rekening houdend met de toedieningswijze, leek
voor deze patiénte Humira® de beste oplossing. Echter, biologicals
waren in Suriname niet beschikbaar. Om deze in Suriname te
krijgen, was onder andere de hulp van de heer J. Looman (Abbvie)
van belang. De uiteindelijke levering van het geneesmiddel vond
plaats via de USA, Jamaica en daarvandaan weer naar Paramaribo.
Inmiddels was het Staatsziekenfonds Suriname akkoord gegaan met
vergoeding, zodat de behandeling met Humira® uiteindelijk medio
juli 2013 kon worden gestart.

De therapie sloeg aan: de diarree verdween, de fistel droogde op en
ook de pijn verdween. Patiénte ging vooruit, zij kon in september
2013 haar werk hervatten. In november 2013 was zij 10 kg aangeko-
men. Wij zijn verheugd dat het haar momenteel nog steeds goed
gaat.

Vijay Jarbandhan, Leopold Engels
MDL-artsen, Paramaribo

CROHN’S DISEASE: MUCOSAL IMMUNOLOGY AND IMMUNE MODULATING THERAPY
Charlotte P. Peters, Universiteit van Amsterdam, 14 januari 2014

e oorzaak van M. Crohn is nog onbe-

kend. De ziekte wordt gekenmerkt door
een combinatie van genetische aanleg, prikkels
uit de omgeving (dieet, antibioticagebruik,

stress) en een niet goed functionerend afweer-
systeem. Onlangs zijn nieuwe afweercellen ont-
dekt: innate lymphoid cells (ILCs). Deze cellen
kunnen zowel beschermende als ontstekingseiwitten maken en vor-
men een belangrijke eerstelijnsverdediging in de darm. In resectie-
preparaten van Crohnpatiénten blijken niet alleen minder bescher-
mende ILCs aanwezig te zijn, maar ook werd een geheel nieuwe sub-
populatie ILC geidentificeerd: ILC1. Deze ILC1 dragen mogelijk bij
aan zowel de ontwikkeling van de ziekte als het chronische karakter
door overmatige productie van interferon-gamma (IFNg).

Met deze kennis kunnen in de toekomst hopelijk nieuwe therapieén
worden ontwikkeld. Nieuwe therapieén zijn hard nodig aangezien
maar een deel van de patiénten goed reageert op de huidige behan-
delingen. Daarnaast zijn er geen goede objectieve maten, zoals een
CRP, om respons op therapie te monitoren. In dit proefschrift is een
begin gemaakt met de ontdekking van zogenaamde biomarkers, die
te meten zijn in het bloed en al na één week behandeling een onder-
scheid kunnen maken tussen goede of slechte respons op remissie-
inductietherapie. Daarnaast worden de effectiviteit van de huidige

biologicals, adalimumab en infliximab, alsmede de ervaringen van
zeer refractaire patiénten die infliximab-adalimumab-infliximab
ondergaan, in de dagelijkse praktijk in Noord-Holland beschreven.
Samenvattend beschrijft dit proefschrift vele aspecten van de ziekte
van Crohn: de dagelijkse praktijk en effectiviteit van behandeling
van de ziekte van Crohn, een nieuwe manier om respons op
remissie-inductietherapie te meten, en potentieel nieuwe behande-
lingsdoelen voor de ziekte van Crohn: ILCs.

Curriculum vitae

Charlotte Paula Peters (IJsselstein, 1984) studeerde geneeskunde
aan de Universiteit van Amsterdam. Na enkele buitenlandse stages
in Paramaribo, Zambia en zelfs de ER van Kansas City, besloot zij in
2009 translationeel promotie-onderzoek in de IBD te starten bij
Paul Fockens, Hergen Spits, Anje te Velde en Cyriel Ponsioen, voor-
afgegaan door Pieter Stokkers. Dit translationele onderzoek werd

verricht in het Tytgat Instituut en op de afdeling MDL van het Aca-

demisch Medisch Centrum te Amsterdam. Charlotte ontving een
AGIKO-stipendium van ZonMW en begon op 1 april 2012 aan de
opleiding tot MDL-arts vanuit het Academisch Medisch Centrum te
Amsterdam.

Het proefschrift is te verkrijgen via C.P.Peters@amc.uva.nl
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“Wij zoeken

(1 O nze afdeling MDL is de afgelo-

pen jaren in snel tempo
gegroeid”, aldus Frank Hoentjen, MDL-
arts uit het RadboudUMC. De cijfers geven
hem gelijk: een groei van het aantal stafle-
den van vijf naar elf en toename van AIOS
van vier naar twaalf. In 2012 opende het
gloednieuwe endoscopiecentrum haar deu-
ren en dit jaar wordt het arsenaal aan endo-
scopen volledig vernieuwd. Het endosco-
piecentrum is daarmee echt het bruisende
hart van de afdeling in het RadboudUMC.
Frank: “We hebben de hele organisatie
ingericht naar vier klinische speerpunten
die het kader bepalen waarbinnen de afde-
ling zich beweegt. Dit betreft de IBD, hepa-
tologie, darmfalen en oncologie. Per speer-
punt is sprake van een duidelijk beleid én
structuur om niet alleen de patiéntenzorg
maar ook wetenschap en opleiding zo goed
mogelijk te faciliteren.”

Patiéntenparticipatie

Deze structuur wordt geillustreerd door de
ontwikkelingen binnen IBD. Naast Frank
Hoentjen geven Aura van Esch en Dirk de
Jong als MDL-artsen smoel aan dit speet-
punt. Ze worden ondersteund door Maria

van Vugt als IBD-verpleegkundige en

Judith Schoemacher als IBD physician
assistant in opleiding. Dirk de Jong: “Wij
willen de beste hoogwaardige zorg, precies
op maat voor onze patiént.” Patiéntenparti-
cipatie en ‘personalized healthcare’ zijn van
oudsher sterk ontwikkeld in het Radboud-
UMC. Door invoer van EPIC (een elektro-
nisch patiéntendossier) kunnen patiénten
zelf hun eigen dossier volgen en direct vra-
gen aan hun behandelaar stellen. Aura van
Esch, hoofd van het endoscopiecentrum,
vult aan: “Binnenkort gaan we van start met
een nieuwe IBD-registratie waarbij de
patiént zelf het polibezoek thuis voorbe-
reidt door online vragen te beantwoorden.
Hierdoor kruipen we nog dichter op de
huid van de patiént die zo mee helpt sturen.
Dit is vooral van belang voor IBD-patiénten
die niet goed reageren op een standaard-
behandeling.” “Samen op zoek naar een
oplossing,” vult Frank aan, “want dat is
onze drijfveer. Tk wil echt iets meer bieden,
en ik wil mijn patiénten uitzicht bieden op
nieuwe therapieén door bijvoorbeeld deel-
name aan trials via ons MDL-trialbureau.”

Samenwerking

Na de snelle groei van de afdeling MDL in
de afgelopen jaren verschuift het focus nu

de samenwerking op”

naar het optimaliseren van de kwaliteit van
zorg, het aangaan en intensiveren van multi-
disciplinaire samenwerking en het opbou-
wen van regionale partnerschappen.

“Als MDL-artsen zoeken wij de samenwer-
king op”, vertelt Frank bevlogen. “De com-
plexiteit van de diagnostiek en behandeling
van MDL-ziekten is duidelijk toegenomen
en dit vergt overleg en afstemming met
andere specialisten. Wij werken nauw
samen met andere spelers en als IBD-groep
hebben wij een spreekuur met de chirurgen
en wekelijkse besprekingen met de patholo-
gen, chirurgen, radiologen en kinderart-

”»

sen.

Ook regionaal streven de MDL-artsen
nauwe samenwerking na. Dit komt met
name tot uiting in het gezamenlijk opleiden
van MDL-AIOS. Zo is er een formeel part-
nerschap met het Jeroen Bosch Ziekenhuis
en samen met het Rijnstate Ziekenhuis in
Arnhem wordt de opleiding tot MDL-arts
vorm gegeven. Aura: “Je ziet ook een ver-
schuiving van taken. Wij nemen sinds
anderhalf jaar de ERCP’s voor patiénten uit
het Maasziekenhuis Pantein in Boxmeer
voor onze rekening.”

Geert Wanten?, Jasper
Kersten!, Sanne Bogers?,
Joost Drenth! (afdelings-
hoofd), Fokko Nagengast!,
Dirk de Jong! (IBD),

Loes Nissen?® (specialisatie
IBD), Frank Hoentjen!
(I1BD), Mark Broekman*,
Erwin van Geenen?,

Aura van Esch! (IBD),
Lauranne Derickx?,
Mariette van Kouwen?,
Tanya Bisseling! (IBD).
IMDL arts; °physician
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MDL; “arts-onderzoeker;



