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CM PET-scan in Delft

2009), dat mocht van de kartelautoriteit dus wel. Het fusie-

proces bij ziekenhuizen verloopt nu zo snel dat verzekeraars 

zich tot de toezichthouders wenden: ze worden te groot. 

Wie, denk ik dan: het ziekenhuis of de verzekeraar?

Delft/Den Haag Zuid, de ‘schrokop’, wil Zoetermeer overne-

men. Kun je voor je PET-CT uit Zoetermeer weer lekker naar 

Delft. Hoe gaat het met zulke kolossen als je MDL’er bent in 

Hilversum: één dag administratie, twee dagen poli/scopie 

in Laren, twee dagen in Hilversum. De herkenbaarheid voor 

de patiënt verdampt, maar ook voor de verpleging: met 

welke MDL’er doe je zaken? Met Jansen, die patiënt opnam 

of eigenlijk zijn assistent, of met Pieterse, die hem overnam 

van de AOA? De patiënt weet bij god niet meer wie hem 

behandelt; de co-assistent bleek de bindende factor te zijn. 

Als de patiënt het na de opname niet meer weet, is het een 

geluk dat wij het nog weten. Je moet wat afbellen voordat je 

het begrijpt.

De kartelwaakhond vond recent het verdampen van Friese 

ziekenhuizen geen punt. Er blijven daar nu twee ziekenhuis-

combinaties over. De macht van de ziekenhuizen zal toene-

men. Ziet u de krantenkop al voor u: “Ziekenhuisconcerns 

tegen verzekeringsconcerns”? Een PET-CT voor een 

Amsterdammer in Delft: het zou zomaar kunnen. 

Het fusiemodel Haarlem/Hoofddorp wordt ook leuk: een 

dag poli in Santpoort, ERCP’s alleen in Haarlem, benigne 

in Hoofddorp, en wat moeten we met de poli-Heemstede? 

MDL-maatschappen van 20–30 vrienden. 

In bepaalde regio’s van Nederland zullen weinig zieken-

huizen overblijven voor een goede concurrentie.  

In Amsterdam SLAZ/OVLG/BovenIJ versus de alliantie  

VU/AMC. Slotervaart/AVL gaat gewoon naar Utrecht. 

En de verzekeraar zegt: “Nee, mevrouw, een PET-CT mag 

alléén in Delft.”

C.M.

U kunt MAGMA 4-2014 met bijlagen te allen 
tijde raadplegen via www.mdl.nl/MAGMA.

Zorgverzekeraars klagen dat ziekenhuizen door alle fusies 

zo groot worden dat ze ongestraft hun prijzen kunnen 

opdrijven. Mededingingsautoriteiten hielden tot op heden 

de fusie van AMC en VUmc tegen. Dat belet de raden van 

bestuur niet om hele afdelingen samen te voegen. Deze 

actie begrijp ik vanuit de directie dan weer wel. 

In 2013–2014 maakten de toezichthouders (NMa/ACM) 

bekend dat de Reinier de Graaf Groep (Delft, Voorburg) 

mocht samengaan met het Haga Ziekenhuis uit Den Haag. 

Zijn ze groot genoeg om zo te overleven? 

In de vroege jaren negentig zat ik in een medezeggen-

schapsraad van een middelbare school. Schaalvergroting 

was de oplossing voor alles. Kritiek mocht niet, de nieuwe 

fusiedirecties kregen enorme salarisverhogingen, maar dat 

wisten we toen niet. De rector die zich verzette, mocht in de 

VUT. Twintig jaar later bleek het te leiden tot heilloze leer-

kolossen. Kleinschaliger moet het nu. De oude rector had 

gelijk, maar nooit echt gelijk gekregen. Ik zie hem nog wel 

eens lopen, net 80 jaar geworden.

Sommige artsen, economen en politici hebben kritiek op 

deze fusies. Zou een omvang van 300–400 bedden niet 

beter zijn? Is de huidige schaal klantvriendelijk? Recent zag 

ik voor een second opinion een patiënt uit Capelle. Ik vroeg 

de verwijzer om een PET-CT lokaal, dat bleek volgens de 

samenwerking alléén in Delft te mogen. Toen maar naar het 

VUmc laten komen. Zij was bijna 80 en nog nooit in Delft 

geweest. Delft was één brug te ver voor deze patiënt. 

Bij recente fusies in Haarlem, Tilburg en Sittard werd afge-

sproken dat zulke fusiegiganten drie jaar lang de prijzen 

voor een behandeling niet mochten verhogen. Verzekeraars 

denken dat ze op deze manier, indien nodig, patiënten naar 

andere ziekenhuizen kunnen leiden. Daar geloof ik echt 

niets van.

Deze klinieken worden zo groot dat ze niet in de steek kun-

nen worden gelaten, failliet gaan kan niet meer. Gemini Den 

Helder zou nog kunnen, maar Delft-fusie-Den Haag sluiten 

lukt echt niet meer.

De schijnheiligheid van de klagende verzekeraars is enorm, 

we hebben immers eigenlijk maar drie zorgverzekeraars 

over. De NMa keurde hun fusies probleemloos goed (2006–
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PERISCOOP

Patiënt centraal
In visiedocumenten, missies en beleidsnotities van zorginstellin-
gen krijgen patiënten een prominente plaats. Terecht, maar 
waarom wordt dat zo expliciet benoemd? Het zou toch vanzelf-
sprekend moeten zijn? Ons doel is goede (MDL-)zorg leveren, 
van hoge kwaliteit, veilig, met als resultaat: tevreden patiënten. 
Evaluaties van zorg zijn immers vooral gebaseerd op meningen 
en ervaringen van patiënten. Dus ja, op papier staat de patiënt 
centraal, maar hoe verloopt de praktijk?

‘De patiënt centraal stellen’ houdt in dat we niet alleen bij het 
uitoefenen van zorg maar ook bij het maken van plannen, bij 
herinrichting van zorg, patiënten betrekken en samen aan de 
ontwerptafel zitten. Die stap naar ‘praten met’ in plaats van 
‘praten voor of over’ is groter dan we denken en zal gaan leiden 
tot anders inrichten en organiseren van zorg. Bijvoorbeeld: meer 
thematisch ingericht.

Voor een specialisme als MDL-ziekten met een grote diversiteit 
aan aandoeningen en patiënten kan dit vérgaande gevolgen 
hebben. Gaan MDL-ziekten in de toekomst uiteenvallen in 
onderdelen: MDL-oncologie, hepatologie, zorg voor patiënten 
met chronische MDL-ziekten, acute MDL-ziekten, et cetera? 
Hebben MDL-artsen met hun deelgebieden in de toekomst 
alleen nog endoscopie, opleiding en secretariaat gemeenschap-
pelijk?

Laten we de ontwikkelingen vooral zien in termen van kansen  
en mogelijkheden. Denk aan allianties van MDL-ziekten met 
MDL-chirurgie: op weg naar een gemeenschappelijke verpleeg-
afdeling. Maar ook aan het leveren van MDL-zorg dichter bij de 
patiënt, bijvoorbeeld consultaties in de huisartsenpraktijk: de 
‘anderhalvelijnszorg’. Het MDL-specialisme is volop in bewe-
ging, maar we hoeven niet bezorgd te zijn over verlies aan zicht-
baarheid of identiteit. Erkenning is er alom, we worden alleen 
maar krachtiger door het aangaan van allianties. Patiënten 
beoordelen ons op onze resultaten en zij zetten mee de koers uit: 
patiënt centraal in woord en daad!

Was getekend,
Ad Masclee
- voorzitter -

MAGMA 111

Endoscopie
Of de endoscopie als ‘hart van ons specialisme’ mag 

worden beschouwd, valt natuurlijk te betwisten. Toch is 

onmiskenbaar menig medisch student juist voor de MDL 

gevallen vanwege het scopiëren. 

Zo verging het ook Chris Mulder. Hij opent het thema 

endoscopie met een terugblik op de behandeling van het 

Zenker-divertikel en laat zien hoe ‘toevalligheden’ en een 

scherpe intuïtie kunnen leiden tot nieuwe oplossingen en 

technieken. Dat aan de andere kant van de wereld col-

lega’s op dezelfde oplossing stuitten, is een fenomeen in 

de wetenschap dat al vaker is beschreven. 

Is propofol als kort- en tegelijk diepwerkend sedatie-

middel bij endoscopie een zegen of een bedreiging? 

Michel Klemt-Kropp zet voor MAGMA de voordelen én 

de risico’s van propofol op een rij. Vooral deze laatste 

zijn natuurlijk van belang voor endoscopisten, aangezien 

kwaliteit hoog in ons vaandel staat. 

Michiel Ledeboer haakt hierbij aan met zijn bespreking 

van de kwaliteitsregistratie endoscopie. Zoals u weet,  

verandert de wijze waarop de kwaliteit van de geleverde 

zorg wordt beoordeeld. Conventionele kwaliteitsparame-

ters worden vervangen door indicatoren waarbij de uit-

komsten van behandelingen en kosten zichtbaar worden 

gemaakt en de gezondheidswinst van de patiënt centraal 

staat. De NVMDL is hiertoe begin 2013 een project 

gestart met het DICA. In deze MAGMA leest u hoe ver de 

commissie Kwaliteit hiermee inmiddels is gevorderd.

Dat ook dieren worden gescopieerd, is u bekend. Maar 

slechts weinig collega’s zijn zo gelukkig dat zij daarover 

uit eigen ervaring kunnen vertellen. Op pag. 127 en 131 

doen Marlies van Ierland en Bert Baak verslag van hun 

avonturen met bewoners van Artis. 

Binnenkort verschijnt de langverwachte revisie van 

de richtlijn ‘Beleid antitrombotische therapie rondom 

endoscopische procedures’. Maarten Tushuizen vertelt 

in het laatste thema-artikel wat de belangrijkste aanpas-

singen daarin zijn. Op www.mdl.nl/MAGMA vindt u het 

stroomschema Electieve endoscopische procedures en 

antitrombotische therapie.

Veel leesplezier met deze 77ste editie van MAGMA.

De redactie
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Tytgat – optimistisch over de toekomst van 
het specialisme maag-, darm- en leverziek-
ten – zegt: “We moeten het nog waarmaken, 
de coördinatie van alle wetenschappelijk 
onderzoek op ons vakgebied. Maar als dat 
lukt, staan we aan de top in Europa.” Ook 
het jonge Kamerlid Roger van Boxtel is 
geïnterviewd. Hij denkt wel dat er meer 
gastro-enterologen zouden moet komen, 
maar of dat betekent: in elk ziekenhuis één, 
is nog maar zeer de vraag. Het blad telt één 
advertentiepagina. Een brief van Byk 
Nederland waarin het genootschap wordt 
gefeliciteerd met de verschijning van het 
eerste nummer van MAGMA. Natuurlijk 
wordt de lezer ook gewezen op Pantopra-
zol. De achterkant, pagina 16, is ingeruimd 
voor een Kerstmenu: lamshaasjes met 
portsaus.
Mulder schatert. “Ondenkbaar nu, maar 
twintig jaar geleden kennelijk niet. Uitge-
zonderd de cover en de advertentie van 
Byk, hadden we veertien  pagina’s te vullen. 
En dat moest ook nog eens in een paar 
weken tijd gebeuren. Dat kwam door Van 
den Mosselaar. Hij adviseerde ons om in 
ieder geval nog in 1995 met een eerste num-
mer te komen. Ons tweede nummer, dat van 
maart 1996, zou dan direct nummer 1 van 
de tweede jaargang zijn. Dat geeft bestaans-
recht, impact. Dit huidige nummer is ook 
niet de 80ste MAGMA, maar nummer 77.”

Waarom ‘MAGMA’, willen we weten?  
“Dat adviseerde Frans. Wij hadden tal van 
andere namen bedacht, maar hij kwam met 
MAGMA. De gesmolten massa in het bin-
nenste van de aarde wat dan weer zou ver-
wijzen naar het binnenste van de mens. Wij 
vonden het niets en hadden er totaal geen 
gevoel bij. Maar Frans zei dan dat wij daar 
géén verstand van hadden en heeft de naam 
erdoor gedrukt.”

“Jammer genoeg zijn de notulen van onze 
vergaderingen tussen 1990 en 1995 verdwe-
nen, maar wat ik me herinner is dat we in 
twee vergaderingen, met zo’n 14 tot 20 MD- 
artsen besloten onze naam te veranderen en 
de lever te adopteren. Kees Huibregtse 
vond ‘genootschap’ mooi klinken. Gewich-
tig ook.”

In de zomer van ’95 ontmoet Mulder op  
initiatief van Hans Sybesma van – toen nog 
– Byk Nederland Frans van den Mosselaar. 
Byk werkte al langer met Van Luyken Com-
municatie Adviseurs en met Van den Mos-
selaar, een van de partners van het bureau, 
werd nagedacht over het promoten van de 
nieuwe protonpompremmer Pantoprazol. 
“Gerard van Berge Henegouwen en  
Dietrich Venn van Byk Nederland hadden 
plannen voor een Nederlands Tijdschrift 
voor de Gastro-enterologie. Frans en ik 
hadden daar niets mee. MDL moest worden 
geplugd en niet gastro-enterologie, met 
weer een nieuw low-impact journal. Ook 
vonden we dat het een soort wetenschappe-
lijk clubblad moest worden en niet de Dutch 
Journal of Gastroenterology.”
In december 1995 verschijnt MAGMA, tijd-
schrift van het Nederlands Genootschap 
van artsen voor Maag-, Darm- en Leverziek-
ten, voor de eerste keer. Kees Huibregtse 
vertelt uitvoerig over het nieuwe genoot-
schap, de naamsverandering waartoe een 
maand daarvoor was besloten. Guido 

INTERVIEW

H et is 1995. De beroepsvereniging 
van maag-darmartsen, sinds 1972 

een ‘commissie’ van de Nederlandse Vereni-
ging voor Gastro-enterologie, besluit haar 
naam te veranderen in Nederlands Genoot-
schap van artsen voor Maag-, Darm- en 
Leverziekten. "We waren in 1994 met zo'n 
60-70 MD-artsen. De lever deed nog niet 
echt mee. Levertransplantaties werden al 
wel gedaan, maar door internisten. De 
hepa tologen waren begonnen met inter fe-
ron. Tijdens onze vergaderingen als aparte 
commissie van de NVGE werd echter wel 
steeds duidelijker dat we als MD-artsen de 
lever bij ons vakgebied wilden betrekken.”

Provocerend als Mulder is, had hij in het 
Rijnstate Ziekenhuis, waar zijn MDL-car-
rière begint, op zijn deur het bordje MDL-
arts laten schroeven. “Om te sarren, maar 
ook omdat ik me geen internist voelde en 
een statement wilde maken. Er werd 
schande van gesproken. Anno nu scharen 
mijn assistenten dit onder het kopje ‘sterke 
verhalen’, maar geloof me, we hebben 
behoorlijk veel tegenwind ondervonden.”

‘MDL-artsen hebben echt moeten 
vechten voor hun bestaansrecht’

MAGMA moest vooral geen 
Dutch Journal of 
Gastroenterology worden

“We moesten de naam MDL pluggen. Daar ging het ons met name 
om. En in het bijzonder moest de Lever binnenboord worden 
gehouden.” Zijn ogen twinkelen, “we waren als kwajongetjes bezig in 
die tijd.” Samen met Chris Mulder staan we stil bij twintig jaargangen 
MAGMA, dat in december 1995 voor de eerste maal wordt uitgegeven. 
Vanaf dag één is Mulder met hart en ziel bij MAGMA betrokken.
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Mulder is ervan overtuigd dat mede dankzij 
MAGMA de MDL-arts steeds meer 
bestaansrecht heeft gekregen in ons land. 
“We hebben echt moeten vechten voor ons 
bestaansrecht, altijd maar weer. Kopij in 
MAGMA werd in het begin ook niet onder-
tekend met MDL-arts maar met gastro-
enteroloog. Dat veranderde ik dan altijd in 
MDL-arts. En als in de kopijtekst het woord 
MDL werd gemeden, gebruikte ik ook daar 
het rode potlood en veranderde alles van 
gastro-enterologie in MDL. Ook ziekenhui-
zen gebruikten de naam aanvankelijk niet. 
Het duurde tot 1998 voordat een ziekenhuis 
in een advertentie vroeg om een MDL-arts. 
In Rotterdam wilden de internisten die 
levertransplantaties deden, zich geen MDL-
arts noemen. Totdat Ernst Kuipers in ’99 in 
Rotterdam belandde. Zelfs Solko Schalm, 
altijd internist, laat zich vanaf dan MDL-
arts noemen.”
De oplage van MAGMA groeit gestaag. Van 

Ook Chris Mulder – begonnen op bacte-

riologie, daarna overgestapt naar interne/

haematologie – is door het scopiëren 

gevallen voor MDL. “Het gekke was wel 

dat hoe meer ik zei het niets te vinden, 

des te meer trok het. In Leiden verklaar-

den ze mij, haematoloog in opleiding, voor 

gek. ‘Je bent te slim, zonde van je ver-

stand’, kreeg ik van alle kanten te horen. 

Ik heb het toch gedaan en ben in 1984 

overgestapt naar de MDL-opleiding in het 

AMC bij Guido Tytgat.”

Mulder begint in het Rijnstate Ziekenhuis 

in Arnhem. Tot 2002 vormen de MDL-

artsen samen met de internisten één 

maatschap. In dat jaar stappen Mulder 

en zijn MDL-collega’s eruit en beginnen 

een eigen maatschap. “Tot grote woede 

van veel internisten. Maar dat was toen. 

Inmiddels moeten ook de internisten 

toegeven dat zij beter af zijn.” In datzelfde 

jaar, 2002, wordt Mulder benoemd tot 

hoogleraar aan de VU en hoofd MDL in 

het VUmc.

Terugkijkend op de vele jaren strijd die 

MDL-artsen hebben moeten voeren alvo-

rens erkenning te krijgen, zegt Mulder: 

“We hebben een belangrijke fout gemaakt 

en in feite bestaat-ie nog steeds: je kunt 

na twee of drie jaar opleiding moeilijk wis-

selen van specialisme. Doe je dat toch, 

dan word je met de nek aangekeken. Dat 

was twintig jaar geleden veel erger, maar 

dat komt nog steeds voor. Ook nu word je 

als overloper gezien. Volstrekte onzin. Hoe 

weet je op je 25ste welk specialisme jou 

het beste ligt? Ik ben dan ook een warm 

voorstander dat assistenten, na sollicitatie, 

kunnen wisselen naar andere vakken.” De 

AGNIO’s die jaren werken zonder dat die 

tijd meetelt ook al zitten ze in opleidings-

ziekenhuizen, is een ander probleem dat 

vraagt om een oplossing." Lachend voegt 

hij eraan toe: “Zo’n uitspraak zal niet 

verbazen van iemand die is begonnen op 

bacteriologie, daarna is overgestapt naar 

interne om als haematoloog af te studeren 

maar vervolgens eindigt als MDL-arts.”

Inmiddels moeten ook de 
internisten toegeven dat zij 
beter af zijn

het eerste nummer worden 1050 exempla-
ren uitgegeven Inmiddels verschijnt 
MAGMA in een oplage van 2650. Ziekte-
kostenverzekeraars willen het blad ontvan-
gen; huisartsen vragen ernaar. Maar ook 
Kamerleden en het ministerie van Volksge-
zondheid, Welzijn en Sport. “Ergens in 
1997 ontvingen we een brief van de toen-
malige minister Els Borst. Haar ministerie 
wilde van elke editie zes exemplaren ont-
vangen, zodat haar beleidsambtenaren op 
de hoogte waren van wat er speelde op het 
gebied van MDL. Je kunt begrijpen dat we 
apetrots waren.”

 Chris Mulder: “Hoe weet je nu op je 25ste welk specialisme jou het beste ligt?”
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“W e moeten de Crohn- en colitis 
ulcerosapatiënten die 6-TG 

krijgen voorgeschreven, gaan monitoren op 
langetermijnveiligheid”, legt Sinjorgo uit.  
“Een tweede eis is dat we een protocol 
opstellen waarin meer wordt uitgegaan van 
de ‘laagst mogelijke effectieve dosis’. Ook 
mag het 20 mg tablet geen breukgleuf heb-
ben; alleen het 10 mg tablet mag worden 
gebroken.”
“We zijn er dus nog net niet”, vult De Boer 
hem aan. “Hier en daar lees je dan al wel dat 
6-TG is toegelaten, maar dat is feitelijk niet 
helemaal juist. Dat zal nog even duren.  
Pas nadat we het gevraagde hebben vorm-
gegeven en de tabletten in een dosis van  
10 mg met breukgleuf en van 20 mg zonder 
breukgleuf worden geproduceerd, kunnen 
we de officiële goedkeuring van het CBG 
verwachten.” Noch De Boer noch Sinjorgo 
maken zich daarover zorgen. Zo’n onder-
zoek wordt vaker gevraagd en een andere 
dosering voor de pillen mag ook geen pro-
bleem vormen. Tot die tijd blijft het speciaal 
voor IBD ontwikkelde lactose- en gluten-
vrije tablet Aces-TG verkrijgbaar.  
Per 1 december 2014 wordt Aces-TG opge-
nomen in de taxe (de elektronische database 
met de actuele geneesmiddelgegevens uit de 
G-Standaard) en zal het volledig worden 
vergoed.

“Rond 2007 hoorde ik dat Glaxo Smith 
Kline wilde stoppen met de productie van 

Lanvis, een 6-TG-medicijn dat geregis-
treerd stond voor leukemie bij kinderen 
maar dat binnen de hemato-oncologie nau-
welijks meer werd gebruikt. Mede aange-
jaagd door het wetenschappelijke onder-
zoek van apotheker Luc Derijks, en de 
MDL-artsen Leopold Engels en Chris  
Mulders sinds 2000/2001, werd Lanvis in 
toenemende mate succesvol voorgeschreven 
aan patiënten met de ziekte van Crohn en 
colitis ulcerosa. Er zat dus meer in dat mid-
del en het zou doodzonde voor het verdere 
onderzoek zijn wanneer dit van de markt 
zou worden gehaald. Gelukkig stak het 
CBG een stokje voor het verzoek van GSK: 
een oncolyticum mag je immers niet zomaar 

van de markt halen. In diezelfde tijd promo-
veerde Nanne en dat inspireerde mij en een 
investerend familielid om het bedrijf HLW 
Pharma Drug Rediscovery te starten”, ver-
telt Sinjorgo. Het bedrijfje, zo vermeldt zijn 
businesskaartje, richt zich op new uses for 
old drugs.

De Boer promoveert in 2007 op het proef-
schrift Thiopurines and Inflammatory Bowel 
Disease: pharmacology and toxicity. “Goed 
beschouwd ging het onderzoek over ‘het 
vernieuwen van oude medicijnen’ en was de 
helft van mijn onderzoek gewijd aan de (bij)
werking van 6-TG. Na farmacologisch 
onderzoek bleek dat 6-TG waarschijnlijk 
ook een probaat middel zou kunnen zijn 
voor patiënten met inflammatoir darm-
lijden. Er zat dus muziek in.”
Zeven jaar verder beginnen we de muziek, 
zo lijkt het althans, eindelijk te horen. De 
Boer: “Het is dat we hier op de VUmc met 
zo’n geweldig team werken, maar er zijn 
momenten geweest dat ik dacht: we moeten 
ermee kappen.”
“Hoe dat zo? Nou, het geeft te denken wan-
neer je als onderzoeker op een internatio-
naal congres vanuit de zaal door iemand 
wordt uitgemaakt voor ‘murderers’. Of met 
een dia wordt geconfronteerd waarop een 
kaart van Europa is te zien waarin net zoals 
in Asterix en Obelix om Amsterdam een 

INTERVIEW

VASTHOUDENDHEID VUMC ZET DRUG REDISCOVERY OP DE KAART

64-jarig 6-TG op weg naar  
IBD-registratie
Beiden hopen dat dit het begin is van een nieuw soort elan. Dat de medische wereld zelf wat meer gaat 
doen aan de ontwikkeling van betaalbare medicijnen. Daartoe ook de gelegenheid wordt geboden. Zeker 
als je beseft dat de helft van de medicijnen al off label wordt voorgeschreven.
We spreken met Frans-Joseph Sinjorgo en Nanne de Boer over het naderende succes van 6-TG waarvoor 
het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) een conditionele toelating als medicijn voor de 
behandeling van Crohn en colitis ulcerosa wil afgeven, als wordt voldaan aan een aantal voorwaarden. 

Lees verder op pagina 116.

Schippers: 
“Drug rediscovery 
belangrijk”
“Drug rediscovery biedt kansen om 

de zorg betaalbaar te houden.” Dit zei 

minister Schippers (Volksgezondheid, 

Welzijn en Sport) in november 2014 in 

de Tweede Kamer bij de behandeling van 

haar begroting. “Het stimuleren van drug 

rediscovery is van belang, het uitgangs-

punt van de Geneesmiddelenwet blijft 

immers dat geneesmiddelen  

geregistreerd worden en dus on-label 

worden ingezet bij patiënten.”
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houten muur is getekend. Waarop de inlei-
der in zijn betoog met de melding komt dat 
er in Europa nog één Gallisch dorpje is 
waar men nog dapper 6-TG voorschrijft. 
Zoiets geeft je ook wel weer iets van eigen-
zinnige trots, maar toch, als je dat soort 
zaken meemaakt, vraag je je ook soms af: 
waar zijn we mee bezig.”

Sinjorgo: “Dankzij de standvastigheid van 
de MDL-afdeling van het VUmc en het 
onderzoekswerk van Nanne de Boer, Ad 
van Bodegraven, Dirk van Asseldonk, Chris 
Mulder, Margien Seinen en Bindia Jharap 
zijn we aangekomen op het punt waar we 
nu staan.”
“Dat geldt dan zeker ook voor jou”, vult 
De Boer hem aan. “Jouw inzet en vertrou-
wen in ons werk werkte voor ons net zo aan-
stekelijk.” 

Zeven slopende jaren? Dat zeker, beamen 
De Boer en Sinjorgo. De Boer: “Uiteindelijk 

blijk je al die schier onneembare hindernis-
sen te kunnen nemen omdat je het belang 
van de patiënt constant in het vizier houdt.” 
Sinjorgo wijst ook op het vele goede werk 
van de patiëntenkoepel (CCUVN): “Wan-
neer de moed je weer eens in de schoenen 
was gezakt, was er vaak op het juiste 
moment een positief geluid van patiënten te 
horen. Vooral dat houdt je op de been.”

Hoeveel patiënten met 6-TG worden 
behandeld, is lastig te zeggen. “Aan de hand 
van verschillende onderzoeken die wij hier-
naar hebben gedaan, worden zeker 2000 
patiënten met 6-TG behandeld. Daarnaast 
is sprake van een forse groei van het off 
label-gebruik van Lanvis 40 mg”, weet  
Sinjorgo.

Het verbaast beide heren dat de overheid 
zich zo afzijdig houdt. Je zou toch denken 
dat Den Haag dit per direct omarmt. De 
Boer: “We ontwikkelen een nieuwe medica-
tie voor een oud medicijn, zonder ook maar 
één cent subsidie. Onbegrijpelijk. Zeker 
wanneer je je realiseert welke besparingen 
dit kan opleveren. En dat in het licht van de 
oplopende kosten in de gezondheidszorg. 
Eén pilletje 6-TG gaat ongeveer twee euro 
kosten. Dat is nog geen 1000 euro per jaar. 

Vervolg van pagina 115.

En dat pilletje vervangt, en dat mogelijk 
voor altijd, bij sommige patiënten, een bio-
logical waarvan het gebruik grofweg 15.000 
euro per jaar kost. Vanuit het beleidsrap-
port Stimulering drug rediscovery zou VWS 
dit, bijvoorbeeld via een organisatie als 
ZonMw, toch moeten steunen?”
Dankzij de inbreng van zijn investerende 
neef en een groot generiek bedrijf kon in 
nauwe samenwerking met het VUmc een 
volledig registratiedossier worden opge-
bouwd. Uniek in de geschiedenis van de far-
macie: het eerste dossier dat volledig met 
retrospectief toegepast onderzoek is samen-
gesteld. Sinjorgo noemt het een huzaren-
stuk waarmee MDL vergeleken met andere 
specialismen vooroploopt.

Een deel van het zeven jaar durende onder-
zoek is betaald, “maar bij lange na niet 
genoeg”. Voor de laatste stappen is mogelijk 
extra geld nodig. Sinjorgo heeft nog geen 
idee waar dit vandaan moet komen. “Maar 
heus, we vinden een oplossing”, blikt hij vol 
vertrouwen de toekomst in. “We zijn nu zo 
ver gekomen.”
In het eerste kwartaal van 2015 verschijnt 
THIOSIX® op de markt. “Dat is althans 
ons streven”, houdt Sinjorgo nog een kleine 
slag om de arm.

Er zijn momenten geweest 
dat ik dacht: we moeten 
ermee kappen

Frans-Joseph Sinjorgo (links) en Nanne de Boer: “We moeten de Crohn- en colitus ulcerosapatiënten die 6-TG krijgen voorgeschreven, gaan monitoren op langetermijnveiligheid.”
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mogelijke nieuwe behandeling met de  
patiënt, de noodzaak tot monitoring en het 
opnemen van de gegevens over de effecten 
van de behandeling in een centrale Neder-
landse ‘anonieme’ database.
Indien patiënt akkoord gaat met het voor-
stel tot behandeling en anonieme dataverza-
meling, start de arts de registratie als hij de 
patiënt zelf gaat behandelen. Artsen met 
onvoldoende infrastructuur (zoals: geen tijd 
voor klinische registratie en/of geen onder-
steuning van een hepatitis-verpleegkundige) 
verwijzen de patiënt door naar een hepati-
tiscentrum.

Stap 2 (registratie en voorbereiding start 
behandeling)
Een behandelend arts met een kandidaat- 
patiënt draagt zorg voor klinische registratie 
van de patiënt voorafgaand, tijdens en na de 
behandeling. Artsen wier patiënten niet 
door een erkend monitoringsysteem (zoals 
Stichting HIV Monitoring (SHM)) worden 
geregistreerd, kunnen gebruikmaken van de 
geplande klinische registratiefunctie in de 
web-app. Hij/zij vult een beperkt aantal 
baseline registratiegegevens in (voorgaande 
therapie, genotype, stadium leverziekte).  
De web-app informeert de arts over de bij 
de patiënt passende behandelopties, met 
een rangorde op basis van richtlijnen. 
De arts kiest de bij zijn patiënt passende 
medicatie, rekening houdend met enerzijds 
>90% kans op SVR en anderzijds mogelijke 
geneesmiddeleninteracties bij co-medicatie 
(controle op potentiële communicatie over 
en weer via www.hep-druginteractions.org). 
Als de arts gebruikmaakt van de web-app, 
vult hij zijn behandelplan in. De web-app 
stuurt de arts een e-mail met een passend 
patiënteninformatieformulier. 
De hepatitisspecialist schrijft dan recepten 
uit voor twaalf weken. Hiervoor gaat hij 

In juli 2014 is het nationale programma 
Bewustwording Identificatie Behande-

ling Chronische Hepatitis B en C (BIBHEP) 
van start gegaan om de sterfte aan hepatitis-
B/C-gerelateerde cirrose en andere orgaan-
schade terug te dringen. 
In dat kader was het van groot belang dat in 
2014 de nieuwe geneesmiddelen sofosbuvir, 
simeprevir, daclatasvir en ledipasvir door de 
European Medicines Agency (EMA) zijn 
goedgekeurd voor hepatitis-C-patiënten. 
Deze medicijnen bewerkstelligen in 
bepaalde combinaties een hoog percentage 
virus-eradicatie. Naar verwachting zal 
virus-eradicatie zelfs bij ernstige lever-
schade herstel van leverfunctie opleveren en 
kan levertransplantatie c.q. de dood worden 
vermeden. 

BIBHEP heeft ervoor gepleit dat deze 
moderne antivirale behandeling zo snel 
mogelijk beschikbaar komt voor patiënten 
met HCV-cirrose en andere orgaanschade 
met een aanzienlijk sterfterisico. Er is een 
plan gemaakt om te bevorderen dat er in 
2015 geen patiënt ten gevolge van hepatitis 
C meer overlijdt zonder dat moderne anti-
virale therapie diepgaand is overwogen. De 

verschillende beroepsverenigingen (NIV, 
NVMDL, NVH, VIZ, NVHB) ondersteu-
nen zo’n Nationaal HCV Behandelplan. 

Het Nationaal HCV Behandelplan 2014 
beschrijft hoe de beroepsgroep het besluit 
van de minister (zie kader) kan uitvoeren en 
welke maatregelen deze uitvoering kunnen 
bevorderen. Het nationale plan is geen 
onderzoek, maar probeert in het kader van 
optimale patiëntenzorg enerzijds de invoe-
ring van interferon-vrije geregistreerde mid-
delen bij patiënten met HCV-gerelateerde 
orgaanschade te faciliteren, en anderzijds 
met monitoring de effecten van nieuwe 
behandelingen op virus-eradicatie, bijwer-
kingen en geneesmiddeleninteracties in de 
dagelijkse praktijk vast te leggen. 
Een dergelijk nationaal programma is dus 
geen WMO-plichtig onderzoek, en hiervoor 
is geen MEC-beoordeling nodig.

Uitvoering

De uitvoering behelst een vijftal stappen, te 
beginnen met een stap nul. Ik loop ze hier-
onder één voor één langs.

Stap 0 (informatie artsen)
Informatie over het Nationaal HCV Behan-
delplan 2014 wordt kort na het ingaan van 
het vergoedingsbesluit naar MDL-artsen en 
internisten-infectiologen van elk van de 
honderd ziekenhuizen in Nederland 
gestuurd. Een link naar de web-app is 
steeds bijgesloten. 

Stap 1 (controleer indicatie en toestemming 
patiënt)
Een behandelend arts controleert of een 
kandidaat-patiënt aan de criteria voor ver-
goeding van nieuwe hepatitis-C-medicatie 
voldoet. Hij/zij kan gebruikmaken van de 
web-app. 
Als de patiënt aan de inclusiecriteria vol-
doet, bespreekt de behandelende arts de 

LEVER

SAMENWERKING VIJF BEROEPSVERENIGINGEN

BIBHEP’s Nationaal HCV Behandelplan

Figuur 1: Sterfte door hepatitis C in Nederland (Cen-

traal Bureau Statistiek, http://statline.cbs.nl/statweb/). 

Opmerkelijk is de toename van de sterfte bij beschik-

baarheid van toenemend effectieve antivirale medica-

tie. Lees verder op pagina 119.
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Sovaldi® per 
1 november 2014 vergoed 

voor patiënten met een van 
de volgende criteria*

1.  Patiënten met chronische hepatits C virusinfectie met 
Metavir F3-F4 fibrose vastgesteld middels een 

 compatibel leverbiopt (metavir stadium F3 of F4) of 
 een fibroscan (>9,5 KPa).

2.  Patiënten met chronische hepatitis C virus infectie die 
 op de wachtlijst staan voor een levertransplantatie of 
 die een levertransplantatie hebben ondergaan.

3.  Patiënten met de volgende ernstige extra-hepatische 
manifestaties:

 a.  Hepatitis C virus-gerelateerde huidafwijkingen die
  pathologisch zijn bewezen als porphyria cutanea 
  tarda of leukocytoclastische vasculitis.
 b. vasculitis en/of nierinsufficiëntie secundair aan 
  cryoglobulinemie.

Meer productinformatie elders in deze uitgave.

* Referentie: Brief van Minister Schippers aan de Tweede Kamer, 15-10-2014; Kenmerk 677812-127883-GMT; 
 http://www.rijksoverheid.nl/bestanden/documenten-en-publicaties/kamerstukken/2014/10/15/kamerbrief-over-voorlopige-vergoeding-
 hepatitis-c-middel-sovaldi/kamerbrief-over-voorlopige-vergoeding-hepatitis-c-middel-sovaldi.pdf (accessed on 4 November 2014) H
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Wanneer het Nationaal HCV Behandelplan 
2014 per 1 januari 2015 wordt uitgevoerd, 
zal het effect op de sterfte indrukwekkend 
zijn volgens de scenarioanalyses die Razavi 
van het Center of Decision Analysis in de 
VS met een aantal experts in Nederland 
heeft gemaakt. 

Prof. dr. Solko Schalm
Em. hoogleraar Leverziekten EUR
Coördinator BIBHEP
LiverDoc, Rotterdam 

naar de website van een moderne service-
apotheek/groothandel, die de medicatie-
voorziening en farmacovigilance van het 
Nationale HCV Behandelplan in Nederland 
verzorgt. 
Na het bestellen van de medicatie geeft de 
arts de patiënt het patiënteninformatiefor-
mulier, een laboratoriumformulier voor 
bloedafname én een afspraak met de hepati-
tisverpleegkundige 1. 

Stap 3 (contact met hepatitisverpleeg-
kundige) 
De patiënt leest het patiënteninformatiefor-
mulier en bespreekt de informatie en 
instructies met de hepatitisverpleegkundige. 
Daarna wordt de medicatievoorziening 
doorgenomen. Er wordt afgesproken dat de 
medicatie-inname wordt vastgelegd via de 
web-app of een behandelboekje. Er worden 
vervolgafspraken gemaakt. 

Stap 4 (start therapie en online monitoring) 
Na het innemen van de eerste medicatie 
krijgt de patiënt dagelijks een ‘reminder’ tot 
het innemen van de medicatie en het invul-
len van de informatie over gezondheid via 
de web-app. De hepatitisverpleegkundige 
checkt deze informatie en neemt bij onre-
gelmatigheid contact op met de patiënt.  

Bij medische afwijkingen informeert de  
verpleegkundige de hepatitisspecialist. 

Stap 5 (therapiecontrole arts) 
De hepatitisspecialist/verpleegkundige con-
troleert de patiënt zelf in week 4, 8, 12 en 24 
op medicatiecompliance, bijwerkingen, 
geneesmiddeleninteracties, en monitort de 
virologische, hepatologische en andere 
medische effecten van de therapie. 
De patiënten – die 24 weken behandeling 
krijgen – worden intensief gevolgd tot  
week 36.

1 In oktober 2014 is het boek Leverzorg: kwaliteitscriteria vanuit het patiëntenperspectief door de Nederlandse Leverpatiënten Vereniging uitgebracht met daarin specifiek aan-

bevelingen voor inschakelen van een verpleegkundige bij de zorg voor hepatitis-C-patiënten (zie bijlage p.26–28).

Figuur 2: Sterfte door hepatitis C in Nederland van 

1996–2011 (Centraal Bureau Statistiek) en van 

2012–2020 (scenarioanalyse effect Nationaal HCV 

Behandelplan 2014, Razavi H, Center Decision Analy-

sis, USA). Bij toepassing van dit plan per 1-1-2015 is 

de afname van de sterfte maximaal.

NIEUWS

Behandeling hepatitis C: sofosbuvir vergoed 
per 1 november
Per 1 november wordt in Nederland sofosbuvir (Sovaldi) vergoed voor hepatitis C. Vanwege 

de prijs legt de minister beperkingen op, waardoor sofosbuvir alleen wordt vergoed bij 

de meest zieke patiënten (cirrose F4 of ernstige leverfibrose F3, wachtlijst of na lever-

transplantatie, en ernstige extra-hepatische manifestaties). Gezien de wenselijkheid van 

interferonvrije therapie bij deze patiënten wordt de facto alleen de nieuwe behandeling van 

genotype 2 (sofosbuvir en ribavirine) vergoed. Voor de andere genotypen moet nog worden 

gewacht totdat ook simeprevir (Olysio) en daclatasvir (Daklinza) in het geneesmiddelen-

pakket zijn opgenomen. Dit zal naar verwachting snel gebeuren: VWS probeert simeprevir 

per 1 december beschikbaar te stellen en daclatasvir per 1 januari 2015. Interferonvrije 

behandeling is dan voor alle genotypen beschikbaar, zodat we kunnen spreken van een 

‘mijlpaal’.

Monitoring resultaten

Omdat het type zieke patiënten die we in Nederland met deze middelen gaan behandelen, 

beperkt in de registratietrials waren opgenomen, is controle op de effectiviteit en het optre-

den van (onverwachte) bijwerkingen en druginteracties gewenst. De beroepsverenigingen 

NIV, NVHB, NVMDL en NVH hebben hiertoe, samen met BIBHEP, het Nationale HCV-

Behandelplan 2014 ontwikkeld. De uitvoering van het plan wordt ondersteund met behulp 

van de meest geavanceerde technieken (gebruikmakend van een app), zodat zowel dokter 

als patiënt op simpele wijze inzicht krijgen in de effectiviteit en tolerantie van de nieuwe 

interferonvrije therapie (zie hiernaast).

De informatie via de app is per 1 januari 2015 zowel gebaseerd op de laatste Nederlandse 

richtlijnen als op de richtlijnen van EASL en AASLD/IDSA. 

Wij kijken uit naar een update van de HCV-richtlijnen, waarbij van volledig interferonvrije 

therapie wordt uitgegaan, en naar het Nationale HCV-Behandelplan 2015, dat voorziet in 

uitbreiding van de indicaties.

Robert J. de Knegt, MDL-arts, Erasmus MC, Rotterdam

Vervolg van pagina 117.
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Robuuste bescherming tegen
recidiverende episodes van
hepatische encefalopathie 1

* In de hoofdstudie 1 werd gelijktijdig lactulose gebruikt door 91% van de patiënten. 
 Zie elders in deze uitgave voor referenties en verkorte SPC.

Dagelijkse behandeling met XIFAXAN® 550 geeft in vergelijking met de huidige 
standaardtherapie* de volgende significante voordelen:

	  58% relatieve risicoreductie op doorbraakepisodes van HE (p<0,001) 1 

	  50% relatieve risicoreductie op ziekenhuisopnames door HE (p=0,01) 1 

	  verbetert de gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven bij  
  patiënten met recidiverende HE (P=0,0093) 2

Product onder licentie van Alfa Wassermann S.p.A.
XIFAXAN is een handelsmerk van de Alfa Wassermann 
groep dat in licentie gegeven is aan de Norgine groep.
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Voor financiering van basaal onder-
zoek kon men terecht bij NWO, 

maar voor klinisch wetenschappelijk onder-
zoek was een financieringsbron nodig. Dit 
werd de Nederlandse Leverstichting (NLS). 

MLDS

Omdat al snel duidelijk werd dat de hepato-
logie en gastro-enterologie samen verder 
zouden gaan, werd in 1985 besloten de 
naam van de NLS te wijzigen in Neder-
landse Lever Darmstichting. Uiteindelijk 
werd dit de Maag Lever Darmstichting.  
De MLDS is uitgegroeid tot een volwassen 
organisatie met een vaste plaats in de onder-
zoeksfinanciering van ons gezamenlijke vak-
gebied. Het was dan ook voor veel onder-
zoekers schrikken toen de MLDS een aantal 
jaren besloot haar onderzoeksgeld voorlo-
pig voornamelijk te besteden aan het onder-
zoek naar colorectaal carcinoom. Gezien de 
voorgeschiedenis van de stichting was en is 
dit voor veel onderzoekers een slecht begre-
pen stap. Het liet ook zien hoe kwetsbaar de 
financiering van wetenschappelijk onder-
zoek is. 

Leverstichting Nederland

Het leveronderzoek in Nederland bloeit als 
nooit tevoren en heeft een krachtige inter-
nationale uitstraling en erkenning. Dit 
maakt de stap van de MLDS des te onbe-
grijpelijker. Maar we zijn niet bij de pakken 
gaan neerzitten. Gestimuleerd door een 
groep leveronderzoekers hebben we, in 
samenwerking met de Nederlandse Vereni-
ging voor Hepatologie, besloten tot oprich-
ting van de Leverstichting Nederland 

(LSN). In feite bestond die stichting al, 
maar zij leidde een sluimerend bestaan. 

Patiëntenverenigingen

De voornaamste vraag nu is hoe we aan geld 
komen om het leveronderzoek te ondersteu-
nen. Samen met de Nederlandse Lever-
patiënten Vereniging beraden we ons op 
een strategie om tot kapitaalvorming te 
komen. Hierbij willen we nadrukkelijk de 
leverpatiënten zelf betrekken. Zij immers 
zijn de voornaamste belanghebbenden bij 
goed lopend leveronderzoek. Als speerpun-
ten denken we aan metabole en cholesta-
tische leverziekten, met name NASH en 
PSC/PBC, hepatocellulair carcinoom en 
biliaire atresie. 

Binnenkort willen we met de betreffende 
patiëntenverenigingen avonden organiseren 
waarop we, naast het geven van voorlich-
ting, gaan onderzoeken of er patiënten zijn 
die willen meehelpen geld voor het leveron-
derzoek in te zamelen, bijvoorbeeld middels 
crowdfunding. Patiënten zouden zo onder-
zoek naar hun ‘eigen’ leverziekte kunnen 
ondersteunen. 

Voorbeeld

De American Liver Foundation (www.liver-
foundation.org) is hierbij ons grote voor-
beeld, zoiets willen we ook in Nederland 
organiseren. U gaat nog van ons horen!

Peter Jansen, Herold Metselaar,  
Solko Schalm

FONDSENWERVING

VAN NLS VIA MLDS TOT LSN: 

Leverstichting Nederland
In 1981 werd op initiatief van Chris Gips de Nederlandse Leverstichting 
opgericht. Het doel was geld in te zamelen voor het leveronderzoek in 
Nederland en het in stand houden van de Prinses Margriethuizen in 
Groningen. Het basale en klinische leveronderzoek in die tijd floreerde, 
zowel in Nederland als daarbuiten.

BART ELSMANC O L U M N
Casuïstiek
Een dinsdagavond in november, 

Utrecht, de Beatrixhal. 

Gedesoriënteerd door foutieve instruc-

ties op het mededelingenbord in de hal 

en door recente verbouwingen ga ik 

tussen de vele etages met de roltrap op 

en neer op zoek naar het stampotten-

buffet. Er blijft veel boerenkool over.  

De opkomst is matig. Natuurlijk: 

400 km file, met de kinderen langs de 

deur voor Sint Maarten, de leverdok-

ters zijn in Boston, en er is al zoveel…

Ik denk terug aan onze bijeenkomsten 

vroeger in het oude academische 

ziekenhuis op zaterdag! Het aantal 

aanwezigen was ongeveer gelijk aan 

dat van nu. Maar toen bestond onze 

beroepsgroep inclusief assistenten uit 

veertig man en een enkele vrouw.  

En iedereen was er! 

Maar ja, je vrouw wachtte nog thuis 

met de koffie, de assistenten hadden 

nog geen kinderen en op zaterdag 

waren er geen files.

In de jaren vijftig was het assistenten  

Interne Geneeskunde  in het oude 

BinnenGasthuis  verboden een partner 

te hebben. Ik heb nog meegemaakt 

dat vrouwelijke assistenten verzwegen 

dat ze een kind hadden of zwanger 

wilden worden. Dat is in deze tijd van 

parttime opleiding, kolfkamers en vóór 

zessen bij de crèche zijn wel anders. 

En er is al zoveel…

Ik weet ook niet of ík het, als ik in 

Groningen of Maastricht zou wonen, 

zou kunnen opbrengen om twee keer 

drie uur in auto of  trein te gaan zitten 

voor boerenkool en twee uur casuïs-

tiek.

Daarom een voorstel: laten we deze 

bijeenkomsten regionaal (blijven) 

organiseren. Eén keer per jaar komen 

we dan in Utrecht samen voor de beste 

presentaties uit de regio. Op zaterdag!
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We zijn voor steeds meer indicaties 
bij IBD geregistreerd.1

Zo boekt Remicade elke dag 
vooruitgang in IBD.1-5

Toen Remicade twaalf jaar geleden werd geïntroduceerd, betekende dit een belangrijke stap vooruit in de 

behandeling van Crohn. Het was de eerste tnf alfablokker voor Crohn en bood patiënten verlichting zoals nooit 

tevoren. Inmiddels zijn er wereldwijd meer dan anderhalf miljoen mensen met Remicade behandeld5 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.6 Hierdoor worden voortdurend 

nieuwe mogelijkheden ontdekt om patiënten 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 fi stelvorming en 

colitis ulcerosa bij volwassenen en nu ook bij kinderen.1 Momenteel wordt bovendien onderzoek gedaan naar het 

verbeteren van de respons bij Crohn-patiënten door doseringen te personaliseren.7 Zo blijft Remicade vorm geven 

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

Remicade geeft vorm aan vooruitgang.

Postbus 581
2003 PC Haarlem
Tel: 0800-9999000
e-mail:medicalinfo.nl@merck.com
www.msd.nl
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netwerk van hun raad en van de federatie. 
Met de inrichting van de FMS zullen de 
bestuurstaken binnen de NVMDL meer 
worden gecentreerd rond de vertegenwoor-
digers van de vier raden. Een soepele over-
gang van zittende naar komende NVMDL- 
vertegenwoordiger in een raad vraagt om 
een dakpanconstructie. 

Wat kost het ons?

De begroting van FMS voor 2015 bedraagt 
9,75 miljoen euro. Met bijna 20.000 specia-
listen bedraagt de contributie per specialist 
ongeveer 500 euro per jaar. Dat is een fors 
bedrag. Samengaan van WV’n zal dienen te 
leiden tot efficiëntie, samenwerken van 
bureau’s van de WV’n en daarmee tot kos-
tenbesparingen. De nieuwe voorzitter, 
Frank de Grave, heeft zich gecommitteerd 
aan het doorvoeren van bezuinigingen en 
vasthouden aan de nullijn wat betreft de 
begroting voor de komende jaren. 
De NVMDL is een lean en efficiënt gerunde 
organisatie. Dat is vooral te danken aan de 
professionele aansturing en ondersteuning 
van Marie José van Gijtenbeek en haar 
bureau. Wij prijzen ons gelukkig dat zo veel 
MDL-artsen bereid zijn om in commissies 
van de NVMDL plaats te nemen en hun 
schaarse vrije tijd in te zetten voor algemene 
belangen. Tegelijkertijd zal het instellen van 
de federatie eerder een verzwaring dan een 
verlichting van taken voor onze bestuurlijk 
actieve leden betekenen. Een oproep 
daarom aan onze snel groeiende groep 
jonge MDL-collegae om zich beschikbaar te 
stellen. 
Onze leden zijn begin oktober unaniem 
akkoord gegaan met toetreden tot de fede-
ratie. We wensen de FMS en haar bestuur 
een vliegende start begin 2015!

Ad Masclee
Voorzitter NVMDL

Samen verder: waarom? 

De medisch specialisten hebben zich ter-
dege gerealiseerd dat wetenschappelijke 
verenigingen (WV’n) afzonderlijk niet in 
staat zijn gebleken om specialistenbelangen 
voldoende krachtig te behartigen. De Orde 
van Medisch Specialisten (OMS) als over-
koepelende groep vertegenwoordigt minder 
dan de helft van alle medisch specialisten in 
Nederland. Tijd dus voor het bundelen van 
krachten in het belang van goede patiënten-
zorg en om invloed te houden op de inrich-
ting van het zorglandschap. Een krachtig en 
eenduidig geluid van medisch specialisten 
naar overheid, zorgverzekeraars en vele 
andere partijen in de zorg is essentieel voor 
het succesvol behartigen van de belangen 
van de medisch specialisten op de gebieden 
van kwaliteit, opleiding, wetenschap en 
beroepsbelangen.
In minder dan twee jaar tijd is het hele pro-
ces van plannen maken tot en met uitvoe-
ring en instemming van WV-leden doorlo-
pen. Gevoeligheden, sentimenten, risico’s 
en bedreigingen zijn benoemd, besproken 
en vervolgens opgelost. Alle lof voor het 
formatieteam onder leiding van KNMG- 
voorzitter Rutger Jan van der Gaag.  
De Orde van Medisch Specialisten (OMS) 
wordt opgeheven en gaat op in de nieuwe 
FMS.

Structuur

De FMS kent geen individuele leden. Alle 
WV’n zijn als lid vetegenwoordigd in de 
algemene ledenvergadering van de FMS. 
Het bestuur van de FMS wordt gevormd 
door voorzitter, vice-voorzitter en voorzit-

ters van de vier raden: Kwaliteit, Beroeps-
belangen, Opleiding en Wetenschap. 
Bestuursleden en voorzitters van de vier 
raden zijn inmiddels benoemd, mr. Frank 
de Grave wordt de eerste voorzitter van de 
FMS. 

Voordelen 

• Gezamenlijk beleidsplan op de gebieden 
beroepsbelangen, kwaliteit, opleiding en 
wetenschap voor de medisch specialist in 
Nederland.

• Eenduidige stem van alle medisch specia-
listen in het publieke en politieke debat.

• Collectieve belangenbehartiging in de 
politiek, krachtige belangenbehartiging 
aan cao-tafels.

• Ondersteuning door een professionele 
communicatieafdeling bij contact met 
media.

• Juridische ondersteuning bij gezond-
heidsrechtelijke aspecten. 

Feitelijk kent de NVMDL al vele jaren een 
intensieve samenwerking met de OMS en 
zijn bestuursleden vertegenwoordigd in de 
raden Kwaliteit, Beroepsbelangen en Oplei-
ding. Wetenschap was tot nu toe onderge-
bracht binnen de raad Kwaliteit, maar krijgt 
een eigen positie om landelijk op gebieden 
zoals zorgvernieuwing, ‘verstandig kiezen’ 
en wetenschapsagenda herkenbaar te zijn. 

Wat verandert er voor de NVMDL? 

De NVMDL-vertegenwoordigers in de 
raden bekleden sleutelposities. Zij dienen 
als belangenbehartigers optimaal geïnfor-
meerd te zijn door onze achterban, maar 
ook goed zijn ingevoerd in het bestuurlijke 

MEDISCH SPECIALISTEN

NVMDL gaat op in groter geheel

Vanaf 1 januari 2015 gaan de 29 medisch-specialistische verenigingen in 
Nederland samenwerken in één grote organisatie: de Federatie Medisch 
Specialisten. Onze NVMDL, een middelgrote vereniging, gaat op in een veel 
groter geheel. Tijd om nog eens stil te staan bij de noodzaak van deze alliantie.
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beter met haar ging. Hierop besloot ik met 
de hot-biopsy forceps nog twee/drie centi-
meter van de brug door te nemen. De naso-
gastrische sonde kon worden verwijderd en 
patiënt bleek in staat adequaat voedsel tot 
zich te nemen. In de jaren na deze eerste 
behandeling heb ik haar nog tweemaal moe-
ten behandelen voor het uitzakken van het 
divertikel met recidief van de Zenkerbrug. 
Uiteindelijk is zij op honderdjarige leeftijd 
overleden. 
In de periode 1993–1994 heb ik met Jan 
Thies en Bert den Hartog twintig patiën ten 
behandeld met de hot-biopsy forceps. Ern-
stige complicaties deden zich niet voor. De 
leeftijd van deze eerste twintig patiënten 
was met een gemiddelde van 88 jaar zeer 
hoog, de meerderheid was man. Uit de lite-
ratuur begreep ik dat een Zenker-divertikel 
een herniatie was net boven de cricofaryn-
geus aan dorsale zijde. De driehoek van  
Kirnan zonder spiervezels was de oorzaak. 
De herniatie boog naar links. Een blik in de 
anatomieboeken leerde dat dit logisch is. 

APC

In de zomer van 1994 was een team van 
ERBE op de terugweg uit Amsterdam, waar 
men tevergeefs had gepoogd een APC- 
apparaat achter te laten. Het was het derde 
prototype APC dat Christiaan Erbe Senior 
samen met zijn Diplom-ingenieur Farin had 

ontwikkeld. Soehendra in Hamburg en 
Grund in Tubbingen werkten er al mee. 
Terugrijdend uit Amsterdam is Farin afge-
slagen bij Arnhem, omdat hij had gehoord 
van mijn Zenker-divertikeltherapie. Ik had 
hem tussen 1992–1994 gevraagd welke stan-
den coagulatie ik zou moeten geven bij 
hot-biopsy-forceps-behandelingen van een 
Zenker. Het prototype nr. 3 werd achterge-
laten in Arnhem. APC bleek ideaal om van-
uit de bodem van het Zenker-divertikel naar 
de rand van de brug coagulatie te geven, 
waardoor een retractie ontstond van de 
brug en deze uiteindelijk op de top makke-
lijk was in te snijden. Het grote probleem 
met dit eerste prototype was de hoge inflow 
van gas, waardoor we bij herhaling fors sub-
cutaan emfyseem zagen.

ERBE-katheter

Vanwege de reflectie van de ERBE-kathe-
ters (transparant kleurloos plastic) was in de 
nauwe ruimte van het Zenker-divertikel na 
coagulatie weinig te herkennen. We vroegen 
ERBE om een katheter die niet reflecteerde 
in de Zenker. Al pratende kwamen we op de 
kleur blauw, toevallig ook de huiskleur van 
ERBE, die goed contrasteerde met de 
mucosale oppervlakten. Binnen twee weken 
leverde de firma de eerste blauwe katheters; 
na een maand vroegen we om zwarte balkjes 
om elke centimeter, opdat we beter konden 
zien waar de katheter was ten opzichte van 
het Zenker-divertikel. Als grapje stelden we 
voor om de naam ERBE distaal op de kathe-
ter te plakken. Nu, twintig jaar later, is deze 
blauwe ERBE-katheter met naam en zwarte 
blokjes een begrip geworden. De firma 
heeft mij hiervoor beloond met een ERBE 
2-machine die ik na mijn vertrek uit Arn-
hem ‘kado’ heb gedaan aan de afdeling 
MDL van Johannesburg Central (Wit 
Watersrand Universiteit). 
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TERUGBLIK: 

Behandeling Zenker-divertikel
In het begin van de twintigste eeuw werd 

de chirurgische behandeling van het 
Zenker-divertikel met het verwijderen van 
het Hypopharynx-divertikel en het doorne-
men van de cricofaryngeus al beschreven. 
De morbiditeit en de mortaliteit waren 
hoog. In de jaren vijftig en zestig werd er 
vanuit de Groningse KNO-school een 
behandeling beschreven met doorname van 
de brug met de rigide KNO-scoop, initieel 
met coagulatietherapie, later met laserthera-
pie (Van Overbeek). 

Voor deze behandeling was het van belang 
dat de patiënt een goed beweegbare nek 
had, zodat de scoop adequaat kon worden 
gepositioneerd. Bij patiënten met verstijving 
van de cervicale wervels, zoals bij de ziekte 
van Bechterew en ernstige artrose, was dit 
vaak een probleem. Soms werden de snij-
tanden uit de bovenkaak verwijderd om als-
nog toegang tot het Zenker-divertikel te 
krijgen. 

Hot-biopsy forceps

Eind 1992 zag ik in Rijnstate Arnhem een 
patiënte van 92 jaar die bij herhaling ern-
stige aspiratiepneumonie had door haar 
Zenker-divertikel. Ze had al jaren een naso-
gastrische sonde voor haar bijvoeding. Ik 
werd over haar gebeld door een huisarts die 
zich afvroeg of een PEG voor haar geen 
optie was. Bij scopie met de nasogastrische 
sonde in situ viel mij op dat de brug van de 
Zenker er zodanig bij lag dat die vroeg om 
‘incisie’. Nadat ik met een hot-biopsy forceps 
de toegang tot de slokdarm had verbeterd 
en de scoop naar de maag kon invoeren, 
realiseerde ik mij dat ik de brug van de Zen-
kers in zekere zin al had geattaqueerd. Ik 
durfde die dag de behandeling niet verder 
te voltooien en belde wat rond of dit niet te 
gewaagd was. Na deze onbedoelde behan-
deling vertelde patiënte na één of twee 
dagen dat zij minder aspireerde en dat het Lees verder op pagina 126.

Het Zenker-divertikel is 

duidelijk zichtbaar op 

deze X-Slokdarm met 

contrast.
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Propofol voor de sedatie bij 
endoscopieën is – niet in de 
laatste plaats door de vigerende 
sedatierichtlijn – een controversieel 
onderwerp. Dit middel wordt 
door velen gezien als ideaal voor 
de sedatie voor uiteenlopende 
verrichtingen, niet alleen bij de MDL, 
maar ook bij andere specialismen 
zoals cardiologie, op de Intensive 
Care of de Spoedeisende Hulp. Is 
de milk of amnesia, zoals propofol 
soms wordt genoemd vanwege 
uiterlijk en effect, daadwerkelijk de 
‘moeder aller sedatiemiddelen’ of 
snijdt het mes, zoals vaak, aan twee 
kanten?

In 1986 begon de zegetocht van propofol. 
Intussen is dit middel niet alleen voor 

narcose-inleiding en  onderhoud, maar ook 
voor sedatie onmisbaar geworden en staat 
het op de WHO-lijst van essentiële medicij-
nen, naast bijvoorbeeld lachgas en diaze-
pam.
De farmacologische eigenschappen van  
propofol zijn ideaal. Het middel is kortwer-
kend. Na een bolusinjectie is de patiënt na 
enkele minuten wakker en aanspreekbaar. 
Na de injectie volgt snelle verdeling naar het 
perifere weefsel, onafhankelijk van lever- of 
nierfunctie. Het inslapen voelt als zeer aan-
genaam en de patiënten berichten vaak over 

positieve dromen en euforie na de sedatie. 
Propofol wordt wereldwijd ingezet voor de 
verdoving bij endoscopische verrichtingen. 
Voor sommige ingrepen is een constante 
diepe sedatie wenselijk. Bij langdurige  
poliepectomieën, ERCP’s en therapeutische 
endoechografieën heeft dit middel daarom 
veel voordelen voor patiënt en endoscopist. 
Propofol lijkt veilig. In grote studies worden 
niet meer sedatiegerelateerde complicaties 
beschreven dan bij het gebruik van midazo-
lam. Uit recente meta-analyses blijkt dat 
propofol zelfs veiliger en tevens effectiever 
en efficiënter is dan standaardmiddelen. 
Bovendien is de uitslaaptijd en tijd tot ont-
slag na propofol significant korter, de seda-
tiekwaliteit beter en het patiëntencomfort 
hoger. Als nadeel van propofol wordt vaak 
de geringe therapeutische breedte genoemd. 
Frequent wordt onbedoeld een te diep seda-
tieniveau bereikt met een wellicht hogere 
kans op respiratoire complicaties.

In post-marketinganalyses zijn bij 11% van 
de toedieningen complicaties beschreven, 
waarvan 0,9% ernstig. Zo komt na snelle 
injectie apnoe van meer dan 60 seconden 
voor met significante daling van de zuurstof-
saturatie. Bij een derde van de patiënten 
trad een bloeddrukdaling van 15 tot 30% 
op, met vermindering van cardiale output 
en cerebrale doorbloeding. Dit werd recent 
de Amerikaanse actrice Joan Rivers fataal. 
Zij stierf door een hypoxie tijdens een 

laryngoscopie onder sedatie met propofol. 
Propofol heeft geen analgetisch effect en 
moet bij pijnlijke procedures worden 
gecombineerd met bijvoorbeeld een opiaat. 
In Nederland is conform de vigerende richt-
lijn de sedatie met propofol voorbehouden 
aan de anesthesioloog of de sedatiepraktijk-
specialist (SPS) onder supervisie van een 
anesthesioloog. Door extra personeelsinzet 
en uitgebreide bewakingsapparatuur – 
waarvan het nut overigens niet is bewezen – 
is het gebruik tegenwoordig duur. Door 
extra apparatuur wordt de ruimte op de 
endoscopiekamer verkleind. Ook lijken 
anesthesiologische werkprocessen rond de 
propofolsedatie uit perspectief van de 
endoscopist soms zeer omvangrijk en daar-
door traag. Daadwerkelijk kunnen per dag-
deel vaak minder endoscopieën onder  
propofol worden gepland dan onder sedatie 
met traditionele middelen.
Het middel kan veilig en effectief ook door 
niet-anesthesisten tijdens endoscopieën 
worden toegediend, mits voldoende opge-
leid in het gebruik van dit sedativum en het 
beheersen van complicaties. Dankzij de zeer 
korte werking van propofol zijn bovenge-
noemde bloeddrukdalingen maar van tijde-
lijke aard en klinisch zelden relevant. Bij lan-
gere apnoe is het in de meeste gevallen vol-
doende de ademhaling van de patiënt kort-
durend met een masker te ondersteunen. Bij 
meer dan 300.000 propofolsedaties voor 
endoscopieën, toegediend door niet-anes-

Propofol: een zegen of een bedreiging?

Wereldwijde standaard

Bij mijn vertrek uit Arnhem was mijn tus-
senstand voor patiënten met Zenker-diverti-
kel rond de 500. Sindsdien heb ik de stand 
niet nauwkeurig bijgehouden, maar ik schat 
dat we in het VUmc zeker nog 500 patiën-

Vervolg van pagina 125. ten aldus hebben behandeld. Sinds 1995 
hebben we deze therapie kunnen introduce-
ren op elk continent met live-demonstraties 
in India, Iran, Egypte, Tunesië, Zuid-Ame-
rika, de Verenigde Staten en Canada. De 
eerste twintig hebben we beschreven in 
Endoscopy in 1995, met als back-to-back- 
artikel Sakai uit Sao Paolo, die deze tech-

niek eigenlijk al toepaste sinds de jaren 
tachtig. Hij was echter vergeten één en 
ander op te schrijven…
Sinds tien jaar hebben we een vast hoofd-
stuk in UpToDate® en kunt u de door ons 
geadviseerde therapie nalezen. 

Chris Mulder, VUmc
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thesiologen, was dit maar in 0,01% van de 
gevallen nodig zonder dat dit voor de  
patiënt van klinische relevantie was.
Voor de standaardsituatie, de diagnostische 
endoscopie bij patiënten met een laag risico 
(ASA I en II), lijkt een diepe sedatie met 
propofol wel soms te veel van het goede. 
Een lichte tot moderate sedatie met stan-
daardmiddelen waardoor de patiënt versuft 
is maar aanspreekbaar blijft, is in de meeste 
gevallen niet alleen voldoende, maar ook 
efficiënter en goedkoper.
De diepe sedatie met propofol lijkt nog 
andere onverwachte effecten te hebben. Bij 
poliepectomieën bleek sedatie met propofol 
een onafhankelijke risicofactor voor perfora-
tie. Ook stijgt de kans op aspiraties bij endo-
scopieën onder propofol significant ten 
opzichte van onderzoek onder standaard-
sedatie. Zo is bijvoorbeeld de sedatie met 
propofol een risicofactor voor een post-
procedurele pneumonie na endoscopische 
therapie van maagneoplasieën. 

Propofol is een controversieel middel. Het 
kan belast zijn met extra gevaren voor de 
patiënt. Mogelijkerwijs worden deze risico’s 
echter onterecht uitvergroot. Zij komen niet 
overeen met de dagelijkse praktijk, zoals in 
talloze grote onderzoeken inmiddels is 
bewezen. Ongetwijfeld heeft propofolseda-
tie op dit moment nog wel veel logistieke en 
economische nadelen. Het maakt de sedatie 
voor endoscopieën duur, inefficiënt en is 
voor de routine een ‘overkill’. Propofol een 
zegen te noemen gaat daarom wellicht te ver, 
maar het is zeker ook geen bedreiging. Als 
het in toekomst lukt de nadelen te overko-
men, biedt dit middel veel kansen. Wel moe-
ten werkprocessen worden aangepast en de 
gebruikersgroep uitgebreid. Dan zal propo-
fol zijn zegetocht ook in de endoscopie-
kamer kunnen voortzetten en zullen meer 
patiënten en endoscopisten van de baten die 
dit middel zeker heeft, kunnen profiteren. 

Michael Klemt-Kropp
MDL-arts, MCA Alkmaar

Endoscopie bij een slingeraap in de OK-ruimte van Artis.

Nou, zo’n kans laat je natuurlijk nooit 
voorbijgaan! De endoscopie vond 

plaats in de OK-ruimte van Artis met de 
daar aanwezige fiber-bronchoscoop, waar-
bij de dierenarts handmatig, met een spuit, 

Scopiëren in Artis
Op een reguliere, drukke werkdag kreeg ik het volgende diensttelefoontje: 
“Hallo, met Marc Hoyer, dierenarts van Artis, mag ik even overleggen? 
We hebben een slingeraap die we verdenken van de ziekte van Crohn.” 
Mijn eerste reactie was om snel de kamer rond te kijken op zoek naar de 
verborgen camera: welke collega haalde deze grap met mij uit? De stem 
praatte intussen gewoon verder, er volgde de nodige medische informatie 
en ik realiseerde me dat ik een serieus gesprek aan het voeren was over 
een hulpvraag. Deze luidde: kunnen jullie een endoscopie doen bij onze 
slingeraap?

Lees verder op pagina 131.

lucht insuffleerde. Het werd roeien met de 
riemen die er waren: geen beeldverslagleg-
ging, maar ouderwets kijken door het  
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KWALITEITSREGISTRATIE ENDOSCOPIE: 

Waar gaan we naartoe?
A l weer enige tijd geleden gaf Willem 

Moolenaar aan, dat de manier 
waarop de kwaliteit van de geleverde zorg 
wordt beoordeeld, aan het veranderen is. In 
zijn artikel ‘Van topcynicus naar topclini-
cus’ (MAGMA 4-2011) stelde hij vast dat er 
een overgang gaande is van evidence based 
medicine naar value based medicine, waarbij 
de conventionele kwaliteitsparameters ver-
vangen worden door indicatoren waarbij de 
uitkomsten van behandelingen en kosten 
zichtbaar worden gemaakt en de gezond-
heidswinst van de patiënt centraal staat. 
Ofwel: de ‘zichtbare zorg’-indicatoren 
maken plaats voor indicatoren uit kwali-
teitsregistraties.

Beleidsplan MDL

Dit zal gaan betekenen, dat uitkomsten van 
behandelingen worden geregistreerd en 
geanalyseerd en vervolgens worden terug-

gekoppeld naar de zorgverleners. En op  
termijn ook naar andere belanghebbenden, 
zoals verzekeraars, IGZ en niet in de laatste 
plaats patiëntenverenigingen. In de chirur-
gische deelgebieden van de gezondheids-
zorg is men ons hierin al voorgegaan, wat 
heeft geleid tot het oprichten van verschil-
lende ‘audits’. Daarvan is de Dutch Surgical 
Colorectal Audit (DSCA) het eerste en 
meest bekende voorbeeld. Het Dutch Insti-
tute of Clinical Auditing (DICA), waar deze 
registraties zijn ondergebracht, telt nu 
zeventien werkende deelregistraties, alle 
aangegeven met een vierletterige afkorting.  

Bij het opstellen van Excelleren in de 
breedte, ons NVMDL-beleidsplan 2013–
2018, is er in de beleidsdoelen al rekening 
mee gehouden dat ook de kwaliteit van de 
MDL-zorg zo beoordeeld gaat worden.  
Het geformuleerde beleidsdoel is, dat onze 

beroepsgroep “transparant is over de wijze 
waarop de zorg verleend wordt en over de 
uitkomst van de behandelingen, welke zul-
len worden geregistreerd middels de Dutch 
Gastro-intestinal Endoscopy Audit 
(DGEA, onderdeel van het DICA).”
Met de Commissie Kwaliteit zijn we hier-
mee aan de slag gegaan en inmiddels zijn er 
nu twee endoscopische kwaliteitsregistraties 
in ontwikkeling, te weten de coloscopie-
registratie in DGEA (DICA) en de 
ERCP-registratie in VREST. Deze laatste 
registratie is door Arjun Koch onlangs 
besproken in MAGMA 2-2014 (Meten is 
weten, p. 51). In overleg met de IGZ is 
besloten dat ‘meedoen met de ERCP-regis-
tratie’ een indicator wordt in het jaar 2016.

Kwaliteitsregistratie coloscopie: DGAE

Begin 2013 is met subsidie van de Stichting 
Kwaliteitsgelden Medisch Specialisten 
(SKMS) een project gestart met het DICA. 
Dit project voorziet in het maken van een 
datawarehouse bij DICA voor invoer van de 

Figuur 1.

Schema van de koppelingen 

vanuit de verslagsystemen 

naar DICA.

Lees verder op pagina 130
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gegevens, de bewerking en de online terug-
koppeling aan de zorgverlener via Mijn-
DICA. Een werkgroep van MDL-artsen 
heeft zich gebogen over de vraag welke 
parameters zullen worden geregistreerd. Er 
is gekozen om het eenvoudig te houden en 
dit voorlopig te beperken tot de volgende 
parameters: indicatie, ASA-classificatie, 
sedatie, BBPS, coecumintubatieratio en 
adenoomdetectieratio. In de toekomst is dit 
uit te breiden of aan te passen, bijvoorbeeld 
met data uit een patiëntenenquête in de 
vorm van PROM’s. 
Het uitgangspunt hierbij is dat de gegevens 
(uiteraard) valide zijn en de registratielast 
tot een minimum beperkt blijft. Door in het 
verslagsysteem bepaalde items te coderen, is 
het mogelijk bij het afsluiten van het verslag 
de voor de registratie noodzakelijke data 
naar de database te verzenden (direct of met 
DICA-knop). Binnen het DICA is koppe-
ling mogelijk met het pathologiesysteem van 
PALGA, zodat de adenoomdetectieratio 
kan worden berekend zonder dat de PA 
achteraf handmatig moet worden inge-

voerd. Het DICA heeft grote ervaring met 
het geanonimiseerd omgaan met patiënten-
gegevens in registraties en werkt met 
MRDM (Medical Research Data Manage-
ment), dat als databewerker optreedt. 
MRDM zorgt er ook voor dat de data vanuit 
de verslagsystemen automatisch worden 
verkregen – heeft dit technisch al op orde 
voor RVC en Chipsoft – en is hierover met 
Endobase in gesprek. Voorwaarde is wel dat 
de verslagsystemen beter worden gestructu-
reerd. De gebruikersgroepen zijn hiermee 
bezig. Het is de bedoeling om begin 2015 
met een aantal endoscopiecentra aan te slui-
ten en proef te draaien. In de loop van 2015 
kunnen dan meer centra aansluiten. 

Datamanagement

Wat gaat er gebeuren met de verkregen 
gegevens? De NVMDL is en blijft eigenaar 
van de database. Vanuit de NVMDL moet 
worden vastgesteld wat de betekenis is van 
de data en waaraan een kwalitatief goede 
coloscopie moet voldoen. Dit kan per indi-
catie verschillen. Zo zal bij de indicatie 

‘IBD-surveillance’ een andere ADR te ver-
wachten zijn dan bij de indicatie ‘Diagnos-
tiek’, ‘Surveillance na CRC/poliepectomie’ 
of ‘BVO’. De gebruiker moet online per 
indicatie kunnen inzien hoe hij presteert ten 
opzichte van de benchmark en moet in de 
gelegenheid worden gesteld om zijn presta-
tie te kunnen verbeteren. Uiteindelijk zullen 
ook andere partijen, bijvoorbeeld zorgver-
zekeraars, naar deze data gaan vragen en zal 
tevoren met alle gebruikers moeten worden 
afgesproken op welk moment en met welke 
gegevens naar buiten kan worden gekomen. 
Het DICA doet dit plenair (i.e. met alle  
partijen) op de ‘indicatordagen’, waarbij de 
indicatoren voor de verschillende registra-
ties voor het aanstaande jaar worden vastge-
steld. Dat is ook het moment waarop de 
kwaliteitsregistratie, mits wordt voldaan aan 
daarvoor geldende voorwaarden, bekostigd 
gaat worden in de reguliere zorg door een 
opslag in de DOT-prijs. 

Michiel Ledeboer
voorzitter commissie Kwaliteit
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Zwarte jaguar op de röntgenafdeling van het OLVG.

oculair. Op basis van de gevonden erosies 
en kleine ulcera werd de therapie voor de 
slingeraap aangepast.
Om Artis beter te kunnen bijstaan, 
doneerde het Onze Lieve Vrouwe Gasthuis 
(OLVG) twee afgekeurde endoscopen en 
een oude mobiele unit van het Prinsen-
gracht Ziekenhuis aan de dierenartsen 
aldaar. Eerst maakten we met deze appara-
tuur echter een kleine uitstap naar Stichting 
AAP in Almere om een gastroscopie te doen 
bij een baviaan. De hoektanden van dit dier 
waren indrukwekkend, kan ik u melden, 
mijn endoscopie-assistente werd er wel een 
beetje bang van. Maar onder narcose kan er 
weinig gebeuren en kun je je rustig verlaten 
op de ook aanwezige dierenarts.

Samen met collega-MDL-arts Bert Baak op 
avontuur in Amsterdam. De door ons 

onderzochte dieren werden alsmaar groter. 
De fikse kop en nek van een zwarte jaguar 
zorgden ervoor dat we met de coloscoop nét 
zijn maag konden bereiken. Je realiseert je 
pas achteraf, dat je tijdens het werk hele-
maal vergeet dat je met een roofdier bezig 
bent. Toen ik naderhand vertelde dat ik van 
dichtbij een jaguar had gezien, reageerde 
mijn vriendin met: “Dat vind ik helemaal 
geen auto voor jou.” 

De orang oetan die ik samen met Bert 
mocht scopiëren, werd onder streng toe-
zicht en met uitgebreide protocolaire hygië-
nemaatregelen via de ambulance bij ons in 
het OLVG afgeleverd. Dit gigantische dier 
had zulke grote handen dat Berts eigen 
hand er volledig in verdween. Eén grote 
orang-oetanhand werd tijdens de narcose 
vastgehouden door de assistente, een bij-
zonder gezicht. Alle zorg was er, helaas 
heeft dit dier kort nadien het leven gelaten. 

De Volkskrant maakte er destijds melding 
van. 

De dierenartsen van Artis bellen ons af en 
toe voor overleg, en soms proberen ze het 
zelf. “Een stokje zat vast in de slurf van een 
olifant. Het is ons gelukt het te verwijderen 
met jullie endoscoop, maar het was ver-
domd lastig. Als jullie het doen, lijkt het zo 
eenvoudig. Volgende keer mogen jullie 
weer.”

Het is mooi werk, pro deo uiteraard en op 
een vrije dag. Ook onze endoscopieassisten-
ten willen graag mee, hooguit is er een 
vleugje twijfel als ze weer aan die grote 
gebitten en glimmende snijtanden denken. 
Ons antwoord luidt dan ook steevast:  
“Bel maar, we doen het graag!” 
 
Marloes van Ierland en Bert Baak
MDL-artsen, OLVG Amsterdam
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Beleid antitrombotische therapie 
rondom endoscopische procedures
Momenteel wordt de laatste hand 

gelegd aan de langverwachte revi-
sie van de huidige richtlijn ‘Beleid antitrom-
botische therapie rondom endoscopische 
procedures’ die nog dateert uit 2005. Anti-
trombotische therapie wordt gebruikt om 
het risico van trombo-embolische gebeurte-
nissen te reduceren bij patiënten met 
bepaalde cardiovasculaire aandoeningen en 
risicofactoren (zoals status na hartkleppro-
these, boezemfibrilleren en acuut coronair 
syndroom), cerebrovasculair accident 
(CVA) en transient ischemic attack (TIA), 
diep-veneuze trombose en longembolie, 
hypercoagulabiliteit en vasculaire endopro-
thesen. 
Antitrombotische middelen kunnen wor-
den onderverdeeld in: 1) anticoagulantia, 
zoals ongefractioneerde heparine, laagmole-
culair heparine en vitamine-K-antagonisten 
(zoals fenprocoumon en acenocoumarol) en 
2) trombocyten-aggregatieremmers (TAR), 
zoals COX-1-remmers (acetylsalicylzuur), 
thienopyridines (clopidogrel en ticlopidine) 
en de glycoproteine IIb/IIIa-receptorblok-
kers (tirofiban, abciximab). Recent zijn hier 
de non-VKA orale anticoagulantia 
(NOACs) zoals dabigatran, rivaroxaban en 
apixaban bijgekomen. Nieuwe TARs zijn 
prasugrel en ticagrelor. 
Er zijn in Nederland circa 400.000 patiën-
ten die vitamine-K-antagonisten en circa  
2 miljoen patiënten die TAR gebruiken en 
regelmatig een combinatie van deze (combi/
triple therapie). Per jaar ondergaat ongeveer 
10% van deze patiënten een procedure 
waarbij de medicatie dient te worden 
onderbroken.

Handelingsrichtlijnen

In de nieuwe richtlijn wordt een handvat 
gegeven voor: 1) hoe te handelen bij een 
patiënt met antitrombotische medicatie die 
een therapeutische endoscopie moet onder-

gaan; 2) de risico’s op bloedingen gerela-
teerd aan endoscopische interventies; 3) de 
risico’s op trombo-embolische complicaties 
door het onderbreken van antitrombotische 
therapie; 4) hoe te handelen bij een uit de 
tractus digestivus bloedende patiënt onder 
antitrombotische therapie.
Vóór aanvang van een endoscopische 
ingreep bij patiënten met antitrombotische 
therapie is het belangrijk om in ogenschouw 
te nemen dat potentiële trombo-embolische 
gebeurtenissen die plaatsvinden na het 
onderbreken van de therapie (zoals een 
CVA of coronaire stenttrombose), ernstige 
consequenties hebben, terwijl bloedingen 
na hoogrisicoprocedures – hoewel vaker 
voorkomend – zelden leiden tot hoge mor-
biditeit of mortaliteit. Overleg met de pati-
ent en eventueel met de arts die hem/haar 
antitrombotische therapie heeft voorge-
schreven voorafgaand aan de procedure is 
dan ook noodzakelijk om te beoordelen of 
de procedure kan worden uitgesteld en of 
de medicatie kan worden onderbroken dan 
wel worden overbrugd.

Laag of hoog risico

Endoscopische procedures verschillen in 
potentiële risico’s op het ontstaan van ern-
stige (oncontroleerbare) bloedingen. 
Laagrisicoprocedures zijn alle diagnostische 
procedures inclusief die met mucosale biop-
sie en ERCP zonder papillotomie, diagnos-
tische ballon-geassisteerde enteroscopie en 
EUS zonder fine-needle aspiration (FNA) of 
Tru-Cut-naaldbiopsie. Endoscopische pro-
cedures met een verhoogde kans op bloe-
dingen zijn endoscopische poliepectomie en 
EMR, therapeutische ballon-geassisteerde 
enteroscopie, papillotomie en de procedu-
res die een bloeding kan veroorzaken die 
niet direct endoscopisch kunnen worden 
verholpen, zoals dilatatie van benigne of 
maligne stricturen, percutane endoscopi-

sche gastrostomie (PEG) en EUS-geleide 
FNA. 
De waarschijnlijkheid van een trombo-em-
bolische gebeurtenis gerelateerd aan het 
onderbreken van antitrombotische therapie 
voor een endoscopische procedure hangt af 
van de pre-existente noodzaak voor 
antitrombotische therapie. Laagrisicocondi-
ties zijn een (eenmalige) DVT >3 maanden 
geleden, non-valvulair atriumfibrilleren met 
een CHADS2-score lager dan 3 (in afwezig-
heid van recent TIA of CVA), bioprothese-
hartkleppen en patiënten zonder myocard-
infarct met stabiele angina pectoris, die in 
het afgelopen jaar niet zijn gedotterd. 
Hoogrisicocondities zijn onder andere: pati-
enten met mechanische hartkleppen en 
patiënten met non-valvulair atriumfibrille-
ren met een CHADS2-score boven de 3.

Discussie

De richtlijn bevat diverse tabellen (zie www.
mdl.nl/MAGMA) waarin deze diverse risi-
cogroepen worden benoemd en bespreekt 
de literatuur waarop deze indeling is geba-
seerd. Er is nog (internationale) discussie 
over de indicaties van bijvoorbeeld over-
bruggingstherapie (bridging) bij hoogrisico-
patiënten en het verschil in beleid tussen 
VKA en NOACs bij diagnostische procedu-
res. De werkgroep verwacht dat mogelijk 
nog dit jaar hierover meer duidelijkheid 
komt. Vooralsnog zijn de adviezen ten aan-
zien van electieve endoscopische procedu-
res bij patiënten met antitrombotische the-
rapie samengevat in onderstaande tabel. 
Belangrijk is laagdrempelig te overleggen 
met een lid van het voorschrijvend specia-
lisme zoals cardioloog of neuroloog en het 
onderbreken van VKA te laten coördineren 
door de Trombosedienst.

Namens de werkgroep
Maarten Tushuizen
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Apps voor de MDL-arts
U bent opgeleid met leerboeken, wij AIOS gebruiken tegenwoordig 
ook apps. Mocht u het nog niet weten: apps zijn applicaties ofwel 
softwareprogramma’s die u kunt downloaden en installeren op uw 
smartphone en tablet. Apps zijn hot. Inmiddels is er een enorm aan-
bod op alle mogelijke terreinen, waarvan ook een deel voor profes-
sioneel gebruik. Voor u als MDL-arts zijn er inmiddels vele apps 
bedacht en ingericht. Uit dit grote aanbod hebben we hieronder de 
zes interessantste gratis apps uitgelicht. Applicaties die u in de 

Meditoons
Platform: iPhone, iPad
Prijs: gratis
Producent: Pearlswan 
Communications
Meer informatie: 
www.meditoons.com

Onder het motto: een foto 
zegt meer dan duizend 
woorden. Meditoons bevat 
korte animaties van 
maximaal één minuut 
waarmee u in de spreek-
kamer op uiterst eenvou-
dige wijze ziektebeelden 
kunt uitleggen aan uw 
patiënten (zoals fistels, 
choledocholi thia sis en 
maagzweren). 
De normale anatomie is te 
zien alsmede het ontstaan 
en ontwikkelen van een 
ziekte. De filmpjes zijn 
gemaakt zonder geluid, 
zodat u zelf mondeling 
toelichting kunt geven. 
Ook te vinden op internet 
en erg handig voor in de 
spreekkamer! 

iLiver
Platform: Android, 
iPhone, iPad
Prijs: gratis
Producent: European 
Association for the Study 
of the Liver (EASL)
Meer informatie: 
www.iliver.eu

iLiver is gebaseerd op de 
richtlijnen van de EASL 
en bevat informatie en 
aanbevelingen over vier-
entwintig leverziekten 
(variërend van hepato-
renaal syndroom tot de 
ziekte van Wilson). Er is 
informatie te vinden over 
onder andere klinische 
presentatie, diagnos-
tiek, scoremodellen, 
therapie en relevante 
links naar andere online 
informatiebronnen. 
Daarnaast vindt u er een 
groot aantal calculators. 
Wereldwijd inmiddels 
ruim 14.000 downloads.

Epocrates
Platform: Android, 
BlackBerry, iPhone, iPad, 
Windows Mobile
Prijs: gratis (er zijn ook 
betaalde versies met 
extra’s)
Producent: Epocrates
Meer informatie: 
www.epocrates.com

Epocrates is een app die 
duizenden geneesmidde-
len laat zien in combinatie 
met mogelijke interacties, 
contra-indicaties en 
geschikte dosering. Het 
is ook mogelijk te zoeken 
op ziektebeeld. Daarnaast 
kunt u op uiterlijke ken-
merken achterhalen met 
welk geneesmiddel u te 
maken hebt (vorm, kleur, 
opdruk, breukstreepje). 
Deze app moet het dan 
ook vooral hebben van zijn 
volledigheid als naslag-
werk. Het is mogelijk de 
app te limiteren tot uw 
eigen specialisme.

Calculate by QxMD
Platform: Android, iPho-
ne, iPad, BlackBerry
Prijs: gratis
Producent: QxMD
Meer informatie: 
www.qxmd.com

Er zijn veel apps die 
inspringen op de 
behoefte om snel een 
scoringssysteem in te 
vullen. De meest vol-
ledige app in ons vak-
gebied is Calculate by 
QxMD. De belangrijkste 
MDL-classificaties zijn 
aanwezig en via de func-
tie Favorieten kunt u een 
lijst aanmaken met alle 
voor de MDL-arts rele-
vante scoringssystemen 
uit overige specialismen. 
Is het equivalent van de 
site www.mdcalc.com, 
die helaas (nog) niet in 
app-variant verkrijgbaar 
is. 

NLcolosurvRL
Platform: Android, 
iPhone, iPad
Prijs: gratis, registeren 
is vereist middels 
BIG-nummer
Producent: 
everywhereIM Ltd.
Meer informatie: 
Richtlijn coloscopiesur-
veillance, www.mdl.nl.

De app-versie van onze 
coloscopierichtlijn. 
BVO-artsen kunnen de 
surveillancetermijnen 
natuurlijk dromen, de 
anderen hebben wellicht 
het zakkaartje binnen 
handbereik. Deze app is 
de handige app-variant 
van de richtlijn en neemt 
u stap voor stap door uw 
casus en geeft gericht 
advies.

EUS
Platform: iPhone, iPad
Prijs: gratis
Producent: 
Endosonography LLC
Meer informatie: www.
eusappsupport.com

Deze applicatie is ont-
wikkeld voor MDL-artsen 
met aandachtsgebied 
endo-echografie. Zij 
bevat videobeelden met 
audio over diagnostiek, 
FNA en interventies. 
Ook zijn er slides voor 
presentaties te vinden. 
Verder vindt u er recente 
literatuur alsmede een 
cytopathologiesectie 
(link naar YouTube).

dagelijkse praktijk van pas kunnen komen: als naslagwerk dan wel in 
het contact met uw patiënten. We hebben vooral gekeken naar prak-
tische toepasbaarheid en gebruikersgemak. 
Op www.mdl.nl/MAGMA vindt u ten slotte nog vier ‘eervolle ver-
meldingen’. We zijn benieuwd of u na het lezen van dit artikel ook 
apps gaat gebruiken!

Bart Opsteeg en Henk-Marijn de Jonge, AIOS MDL
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Simpelweg 
kunnen
genieten

Cortiment®

kraCht van CortiCoSteroïd 
lage SyStemiSChe belaSting

lokaal werkend corticosteroïd bij 
milde tot matige actieve colitis ulcerosa

nieuw

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 patiënten 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 glucocorticoïden ongewenste effecten kan hebben. Het overstappen vanaf een andere steroïdenbehandeling kan resulteren in symptomen die 
samenhangen met veranderingen in de systemische steroïdenwaarden zoals: allergieën, goedaardige intracraniale hypertensie. Het verlagen van de dosis systemische steroïde 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 patiënten zijn geïnfecteerd of wanneer verdenking op infectie bestaat, overweeg dan om 
de behandeling met glucocorticoïden te verminderen of te staken. Glucocorticoïden kunnen suppressie van de HPA-as veroorzaken en de stressrespons verminderen. Wanneer patiënten een operatie of andere stressvolle 
situaties ondergaan, wordt aanvullende behandeling met systemische glucocorticoïden aanbevolen. Een verminderde leverfunctie kan invloed hebben op de eliminatie van glucocorticoïden. Het risico van systemische 
bijwerkingen neemt toe bij patiënten 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 corticosteroïden wordt overwogen bij patiënten met bestaande of eerdere ernstige affectiviteitsstoornissen of wanneer deze voorkomen bij familieleden in de eerste graad. Er kunnen 
systemische effecten van steroïden 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 patiënten met zeldzame erfelijke aandoeningen als galactose-intolerantie, Lapp lactasedeficiëntie of glucose-galactose malabsorptie. Wees voorzichtig met gelijktijdig gebruik van Cortiment met 
ketoconazol of met grote hoeveelheden grapefruitsap. Omdat bekend is dat corticosteroïden 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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FARMACOTHERAPIE

Wist u dat veel richtlijnen en voorschrijfadviezen voor geneesmidde-

len geen rekening houden met de doelgroep kwetsbare ouderen? Dit 

terwijl door de toenemende vergrijzing steeds meer patiënten op uw 

spreekuur tot deze (75+) doelgroep horen. 

Reden voor ZONMw om de oprichting van een Expertise Centrum 

voor Pharmacotherapie bij Ouderen (Ephor) financieel te onder-

steunen. Ephor is verbonden aan de afdeling Geriatrie van het UMC 

Utrecht en heeft inmiddels haar bestaansrecht bewezen. 

Ephor.nl

De website van Ephor (www.ephor.nl) biedt een scala aan informatie 

over geneesmiddelen, die ook voor MDL-artsen van belang kan zijn. 

Deze unieke geneesmiddeleninformatie is breed en gratis toegan-

kelijk en een aanvulling op bronnen als het Farmacotherapeutisch 

Kompas, UpToDate of de Summary of Product Characteristics 

SmPC-teksten van het College Beoordeling Geneesmiddelen.

Startdocument en MDL-modules

Een belangrijk startdocument (te downloaden via de Ephor-website) 

is een artikel uit 2012 waarin de verschillen in farmacokinetiek en 

farmacodynamiek van geneesmiddelen bij ouderen wordt beschre-

Verkorte productinformatie van Tempocol

Tempocol, maagsapresistente zachte capsules , RVG 109856.
Samenstelling: Eén maagsapresistente zachte capsule bevat 182 mg 
pepermuntolie. Andere bestandelen: gelatine, glycerol, ethylcellulose, 
sodiumalginaat (E401), middellangeketentriglyceride, oliezuur.
Indicaties: lichte spasmen (lichte krampen) in het maag-darmkanaal, 
winderigheid en buikpijn
Dosering en wijze van toediening: eenmaal tot driemaal daags 1 capsule. 
De dosering kan indien nodig worden verhoogd tot een maximale dosis van 
2 capsules driemaal daags. Het betreft orale toediening.
Contra-indicaties: Allergie voor pepermuntolie of een ander bestanddeel 
van dit product, leverlijden, galstenen, verminderde maagzuurproductie.
Zwangerschap en borstvoeding: Er zijn geen of zeer weinig gegevens 
over het gebruik van Tempocol bij zwangere vrouwen. De resultaten van 
dieronderzoek wijzen niet op schadelijke effecten van menthol op de groei 
en ontwikkeling (teratogeen effect) van een embryo of foetus. Tempocol 
mag niet worden gebruikt tijdens de zwangerschap en bij vrouwen die 
zwanger kunnen worden en geen anticonceptie gebruiken. Het is niet 
bekend of bestanddelen van pepermunt in de moedermelk worden 
uitgescheiden. Omdat er niet voldoende gegevens beschikbaar zijn mag u 
de Tempocol-capsules niet gebruiken wanneer u borstvoeding geeft.
Belangrijkste bijwerkingen: Hoofdpijn, Wazig zien, Brandend maagzuur 
(pyrose), een brandend gevoel rond de anus.
Farmacodynamische eigenschappen: Het belangrijkste 
farmacodynamische effect van pepermuntolie dat relevant is voor het 
maag-darmkanaal is een dosisgerelateerde antispasmodisch effect op 
de gladde musculatuur. Dit effect wordt veroorzaakt doordat menthol het 
calciumtransport over de celmembraan beïnvloedt. 
Farmacotherapeutische categorie: ATC-code: AO3AX.   
Afleverstatus: UAD
Datum: November 2012 
Will Pharma
Wilgenlaan 5
1161 JK Zwanenburg 

Productinformatie Tempocol.indd   1 12-11-14   16:24

ven [1]. Een artikel over de criteria die relevant zijn voor geneesmid-

delkeuze bij ouderen vult het eerstgenoemde artikel aan [2].

Voorts zijn voor MDL-artsen die onderwijs geven, modules beschik-

baar die het voorschrijven van ‘gevaarlijke’ middelen bij ouderen 

moeten voorkomen. Te denken valt aan middelen met een anticholi-

nerge (bij)werking waardoor verwardheid, delier, urineretentie, glau-

coom en droge mond kunnen ontstaan. 

In diverse geneesmiddelenrapporten wordt per therapeutische groep 

een voorkeursmiddel voor kwetsbare ouderen beschreven. Zo is 

recent een geneesmiddelenrapport over NSAIDs verschenen waarin 

de hogere risico’s van met name naproxen voor maagbloedingen ten 

opzichte van celecoxib in kaart worden gebracht. Alle rapporten zijn 

geschreven op basis van evidence based-uitgangpunten. Ephor.nl: 

hierbij van harte aanbevolen.

Koos Brouwers, klinisch farmacoloog

Adviseur Farmacotherapie Commissie NVMDL

Kijk op www.mdl.nl/MAGMA voor de literatuurverwijzingen in 

MAGMA 4-2014.

Oppassen met MDL-medicatie bij kwetsbare ouderen! 

RECTIFICATIE

Deelnemende ziekenhuizen REDUCE PDS

In MAGMA 3-2014 (pag. 81–83) berichtten wij u over het zorgtraject 

REDUCE PDS. Daarbij plaatsten we ook een tabel met de deelnemen-

de ziekenhuizen, deze is echter verouderd. Daarom hier een update:

Plaats Ziekenhuis

Alkmaar Medisch Centrum Alkmaar

Amersfoort Meander Medisch Centrum

Apeldoorn Medisch Centrum de Veluwe

Beverwijk Rode Kruis Ziekenhuis

Ede Ziekenhuis Gelderse Vallei

Eindhoven Catharina Ziekenhuis, Maxima Medisch Centrum

Hoofddorp Spaarne Ziekenhuis

Leeuwarden Medisch Centrum Leeuwarden

Maastricht MUMC

Nijmegen Canisius-Wilhelmina Ziekenhuis

Uden Bernhoven

Zwolle Isala

http://www.pdsb.nl/nieuws/project-reduce-pds.aspx
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Olysio® onthult de weg naar genezing

    Eerste baanbrekende 12 weken IFN-vrije* en ribavirine-onafhankelijke† DAA 
combinatie therapie voor patiënten met HCV genotype 1 of 41

     Krachtige werkzaamheid waardoor hoge SVR percentages worden bereikt bij patiënten 
die moeilijk te genezen zijn (zowel met IFN-vrije therapie als met triple-therapie).1-5

    Bewezen werkzaamheid bij een brede groep patiënten met HCV G1, G4 en 
co-infectie met HIV, ongeacht de ernst van de ziekte of eerdere behandeling1-5

    Eenvoudige, éénmaal daagse dosering met gunstig veiligheids- en 
verdraagbaarheidsprofi el1-5

Janssen-Cilag B.V.
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 onthult de weg naar genezing

*  Olysio met sofosbuvir dient alleen te worden gebruikt bĳ  patiënten die behandeling met interferon niet verdragen of er niet voor in aanmerking komen en die dringend 
behandeling nodig hebben.

†    Op basis van klinische beoordeling van elke patiënt afzonderlĳ k

Verkorte productinformatie staat elders in deze uitgave.

61473_Oly_adv_225x280_Magma.indd   1 18-07-14   14:40
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OPROEP

Zwangeren gezocht! Een studie naar onconventioneel thiopurinegebruik
Voor een retrospectieve studie naar de veiligheid van 6-thioguanine 

en/of combinatietherapie allopurinol-thiopurine tijdens zwanger-

schap zijn wij op zoek naar vrouwelijke IBD-patiënten. Deze oncon-

ventionele ‘rescue’-thiopurines worden in toenemende mate voor-

geschreven bij falend gebruik van de gangbare thiopurinederivaten. 

Van azathioprine en mercaptopurine is bekend dat deze veilig kun-

nen worden gecontinueerd tijdens zwangerschap. Echter, de recente 

IBD-richtlijn (2014) stelt dat er te weinig evidence is met betrekking 

tot de veiligheid en teratogeniciteit van 6 thioguaninegebruik tijdens 

zwangerschap. Daarnaast wordt geadviseerd terughoudend te zijn 

met het voorschrijven van allopurinol tijdens zwangerschap vanwege 

mogelijke teratogeniciteit zoals beschreven bij twee patiënten.  

Meer inzicht

Het is van aanzienlijk belang meer inzicht te krijgen in de veilig-

heid van deze ‘rescue’ thiopurines tijdens zwangerschap bij IBD-

patiënten.

Hebben u of uw collega’s IBD patiënten behandeld met 6-thiogua-

nine of de combinatie allopurinol-thiopurine op enig moment tijdens 

een zwangerschap? Dan willen wij u graag vragen contact met ons op 

te nemen. Wij sturen een beknopte vragenlijst, waaronder algemene 

vragen over de patiënte, maar ook meer specifieke vragen over de 

zwangerschap. Bij aanleveren van een patiënt bieden wij als dank/

beloning een co-auteurschap aan.

Voor meer informatie en/of te includeren patiënten  

kunt u contact opnemen met: Sophie van den Berg (student onder-

zoeker VUmc) via So.vandenBerg@vumc.nl of Nanne de Boer (MDL-

arts VUmc) via KHN.deBoer@vumc.nl. 

Veel dank!

Sophie van den Berg en Nanne de Boer

VUmc, Amsterdam

MDL TRANSFERS

Noorden
Ilona Kerkhof (UMCG) start per 1 december in Harderwijk, 
haar aandachtsgebied wordt in ieder geval de hepatologie. Daar-
mee komt het St. Jansdal op 6 MDL-artsen naast 2 internisten 
die uitsluitend MDL-werk doen. Voor deze twee artsen komt het 
pensioen dichterbij. Dit geeft ruimte voor nog zeker 1 MDL-
arts. 

Westen
Jaap Kloek (AMC) zal in januari 2015 beginnen in het Reinier de 
Graaf Gasthuis in Delft, met als aandachtsgebieden oncologie en 
advanced endoscopie. In het Reinier de Graaf zal ook Annema-
rie de Vries (Erasmus MC) in het voorjaar aan de slag gaan, met 
IBD en hepatologie als differentiatie. 
Jurriën Reynders en Jilling Bergmann (beiden Erasmus MC)  
zullen in 2015 starten in het Haga Ziekenhuis. Jilling start daar  
1 maart 2015 met oncologie en hepatologie als aandachtsgebie-
den. Jurriën volgt halverwege 2015 met een focus op advanced 
endoscopie en hepatologie. 
Bindia Jharap en Maria Meurs (beiden VUmc) zullen volgend 
jaar starten in het Medisch Centrum Alkmaar: Bindia voor IBD 
en Maria voor bekkenbodem/BVO. 
Hanneke Beaumont (AMC) start als 11de MDL-arts in het VUmc 

voor dunnedarmpathologie en IBD. Bart Takkenberg (AMC) 
blijft in het AMC voor de hepatologie. 

Zuiden 
Het Maastricht UMC+ is op zoek naar twee MDL-artsen: 
enthousiaste collega’s voor de hepatologie en digestieve oncolo-
gie. Er wordt een levertransplantatieproject gestart met Aken, 
wat zal leiden tot verdere samenwerking in Euregionaal  
verband. Wat de consequenties voor Leiden en Rotterdam zijn, 
is nog onduidelijk.

Suriname/Curacao/Antillen
Roddy Schotborgh hoopt op een jonge MDL-arts of op een 
potentiële pensionado die wil uitstromen via de Antillen. 

Algemeen
Er zijn nu 430 MDL-artsen actief, van wie 425 lid van onze ver-
eniging. De problemen in Zeeland, Friesland, Drenthe, Overijs-
sel en Brabant blijven bestaan. De uitstroom klit als het ware 
samen in mammoet-MDL-afdelingen in het westen van Neder-
land. Kleinere ziekenhuizen als Woerden en Purmerend zouden 
graag MDL-artsen aantrekken. 
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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/l. MOVIPREP® bevat 0,233 g aspartaam 
per sachet A; MOVIPREP® Orange bevat 0,175 g  
aspartaam en 0,120 g dextrose per sachet A. 
Farmacotherapeutische groep Osmotisch 
laxans voor colonlavage Farmaceutische vorm 
Poeder voor drank. Therapeutische indicaties 
Voor reiniging van de darm voor alle klinische pro-
cedures die een schone darm vereisen, bijvoorbeeld 
darmendoscopie of radiologie. Contra-indicaties 
Niet gebruiken bij patiënten 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 
deficiëntie (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 patiënten. 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 patiënten met 
een slechte gezondheidstoestand of patiënten met 
een ernstige klinische stoornis zoals: verstoorde 
braakreflex, of met neiging tot aspiratie of regurgi-
tatie, verstoord bewustzijn, ernstige nierinsufficiën-
tie (creatinineklaring <30 ml/min), hartinsufficiëntie 
(NYHA klasse III of IV), dehydratie, ernstige acute 
ontstekingsziekte. De aanwezigheid van dehydra-
tie moet gecorrigeerd worden voor het gebruik van 
MOVIPREP®/MOVIPREP® Orange. Halfbewuste 
patiënten of patiënten 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 patiënten 
symptomen ontwikkelen die wijzen op veranderin-
gen in de vocht/elektrolyten balans (bijvoorbeeld oe-
deem, kortademigheid, toegenomen vermoeidheid, 

hartinsufficiëntie), moeten de plasma-elektrolyten 
gemeten worden en moet elke afwijking op gepaste 
wijze behandeld worden. Bij verzwakte kwetsbare 
patiënten, patiënten met een slechte gezondheids-
toestand, degenen met klinisch significante nierin-
sufficiëntie 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 patiënten 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 patiënten 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 patiënten gedurende de darmvoorbereiding. 
Hoewel deze variëren per voorbereiding komen mis-
selijkheid, braken, abdominale uitzetting, abdomina-
le pijn, anale irritatie en slaapstoornissen vaak voor 
in patiënten 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 
hyponatriëmie Hartaandoeningen Niet be-
kend transiënte 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 hypocalciëmie, hypofosfatemie, 
hypokaliëmie en, hyponatriëmie (deze laatste twee 
verstoringen komen vaker voor in patiënten die ge-
lijktijdig medicatie innemen die de nieren beïnvloedt 
zoals ACE-remmers en diuretica) en wijzigingen 
van de chloridewaarden in het bloed Kanalisatie 
U.R. Prijs Voor prijzen zie Z-index Datum juli 2012. 
Volledige SPC’s zijn op aanvraag verkrijgbaar.

MOVIPREP is een handelsmerk van de 
Norgine groep
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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 samenstelling Elke filmomhulde tablet 
bevat 550 mg rifaximine. Farmacotherapeutische groep Intestinale, anti-infectiemiddelen-antibiotica. 
Farmaceutische vorm Filmomhulde tablet. Therapeutische indicaties XIFAXAN® is geïndiceerd voor 
de vermindering van recidiverende episodes van manifeste hepatische encefalopathie bij patiënten ≥ 
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 antibacteriële 
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. Patiënten 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 patiënten met ernstige (Child-Pugh C) leverfunctiestoornis en bij patiënten 
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 mg. 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, hyperkaliëmie. Zelden: Dehydratie. Psychische stoornissen: 
Vaak: Depressie. Soms: Verwarde toestand, angst, hypersomnie, insomnia. Zenuwstelselaandoeningen: 
Vaak: Duizeligheid, hoofdpijn. Soms: Evenwichts-stoornissen, amnesie, convulsie, aandachtsstoornissen, 
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: Proteïnurie. 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. SCORE Communication • XIF1036
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VERKORTE PRODUCT INFORMATIE SOVALDI® H 
Voordat u dit geneesmiddel voorschrijft, dient u de Samenvatting van de productkenmerken (SPC) te raadplegen.

SAMENSTELLING: Elke filmomhulde tablet bevat 400 mg sofosbuvir FARMACEUTISCHE VORM: Filmomhulde tablet. FARMACOTHERAPEUTISCHE 
GROEP: Direct werkend antiviraal middel. INDICATIES EN DOSERING: Sovaldi is geïndiceerd in combinatie met andere geneesmiddelen voor de be-
handeling 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 patiënten 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 combinatietherapieën met Solvadi. Ouderen: Geen aanpassing van de dosering nodig. Patiënten 
met nierfunctiestoornissen: Geen aanpassing van de dosering nodig bij lichte of matig-ernstige nierfunctiestoornis. De veiligheid en de juiste dosis van 
Sovaldi zijn niet vastgesteld bij patiënten met een ernstige nierfunctiestoornis of een terminale nieraandoening. Patiënten met leverfunctiestoornis-
sen: Geen aanpassing van de dosering nodig voor patiënten met een lichte, matig-ernstige of ernstige leverfunctiestoornis. De veiligheid en werkzaam-
heid zijn niet vastgesteld bij patiënten met gedecompenseerde cirrose. Patiënten die wachten op een levertransplantatie: De duur van toediening van 
Sovaldi bij patiënten die wachten op een levertransplantatie moet worden bepaald op basis van een beoordeling van de mogelijke voordelen en risico’s 
voor de individuele patiënt. Pediatrische patiënten: De veiligheid en werkzaamheid van Sovaldi bij kinderen en adolescenten in de leeftijd van < 18 jaar 
zijn nog niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. CONTRA-INDICATIES: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van hulp-
stoffen. BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN BIJZONDERE VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Sovaldi wordt niet aanbevolen als monotherapie en moet 
worden voorgeschreven in combinatie met andere geneesmiddelen voor de behandeling van hepatitis C infectie. Als de andere geneesmiddelen die in 
combinatie met Sovaldi worden gebruikt, definitief worden gestaakt, moet Sovaldi ook worden gestaakt. Raadpleeg vóór het starten van een therapie 
met Sovaldi de Samenvatting van de productkenmerken van gelijktijdig voorgeschreven geneesmiddelen. Eerder behandelde patiënten geïnfecteerd 
met HCV genotype 1, 4, 5 en 6: De optimale behandelingsduur voor deze patiëntengroep is niet vastgesteld in een fase 3-onderzoek bij eerder behan-
delde patiënten. Het dient overwogen te worden om deze patiënten te behandelen en de duur van de behandeling met sofosbuvir, peginterferon  
alfa en ribavirine na 12 weken eventueel te verlengen tot maximaal 24 weken; vooral voor die subgroepen die één of meer aspecten vertonen die in  
het verleden geassocieerd waren met lagere responspercentages op interferongebaseerde behandelingen. Behandeling van patiënten geïnfecteerd 
met HCV genotype 5 of 6: Er is slechts een zeer beperkte hoeveelheid klinische gegevens die het gebruik van Sovaldi bij patiënten geïnfecteerd 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 zijn niet vastgesteld in fase 3-onderzoeken voor interferonvrije regimes met Sovaldi voor patiënten geïnfecteerd met HCV genotype 
1, 4, 5 en 6. Dergelijke regimes dienen alleen te worden gebruikt voor patiënten 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 gege-
vens het voordeel geacht wordt op te wegen tegen de risico’s. Er zijn geen gegevens beschikbaar die gelijktijdige toediening van Sovaldi en telaprevir 
of boceprevir ondersteunen. Een dergelijke gelijktijdige toediening wordt niet aanbevolen. Zwangerschap en gelijktijdig gebruik met ribavirine: Bij 
gebruik van Sovaldi in combinatie met ribavirine 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 krach-
tige P gp inductoren: Geneesmiddelen die krachtige inductoren van P glycoproteïne (P gp) in de darm zijn (bijv. rifampicine, St. Janskruid [Hypericum 
perforatum], carbamazepine en fenytoïne), kunnen leiden tot een significante daling van de plasmaconcentratie 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 patiënten met een ernstige nier functiestoornis (eGFR < 30 ml/min/1,73 m2) of ESRD die hemodialyse 
vereist. Bovendien is de juiste dosis niet vastgesteld. Raadpleeg de Samen vatting van de productkenmerken van ribavirine voor patiënten met een 
creatinineklaring (CrCl) < 50 ml/min. Gelijktijdige infectie met HCV/HBV (hepatitis B virus): Er zijn geen gegevens over het gebruik van Sovaldi  
bij patiënten met een gelijktijdige 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 gelijktijdig gebruikte geneesmiddelen, zie de 
Samenvatting van de Productkenmerken. VRUCHTBAARHEID, ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING: Het heeft de voorkeur het gebruik van Sovaldi 
te vermijden tijdens de zwangerschap en tijdens de periode dat borstvoeding wordt gegeven. Bij gebruik van Sovaldi in combinatie met ribavirine  
of peginterferon alfa/ribavirine moet uiterste voorzichtigheid worden betracht om een zwangerschap te vermijden bij vrouwelijke patiënten en bij 
vrouwelijke partners van mannelijke patiënten. Significante teratogene en/of embryocide effecten zijn aangetoond bij alle diersoorten die aan ribaviri-
ne 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 beëindiging van de behandeling, zoals wordt aanbevolen in de Samenvatting van de productken-
merken van ribavirine. BEÏNVLOEDING VAN DE RIJVAARDIGHEID EN VAN HET VERMOGEN OM MACHINES TE BEDIENEN: Sovaldi heeft matige in-
vloed op de rijvaardigheid en op het vermogen om machines te bedienen. Patiënten dienen ingelicht te worden over het feit dat er melding is gemaakt 
van vermoeidheid en concentratiestoornis, duizeligheid en wazig zien tijdens behandeling met sofosbuvir in combinatie met peginterferon alfa en  
ribavirine. BIJWERKINGEN: Sovaldi is voornamelijk onderzocht in combinatie met ribavirine, met of zonder peginterferon alfa. In deze context zijn er 
geen specifieke geneesmiddelbijwerkingen van sofosbuvir vastgesteld. De meest voorkomende geneesmiddelbijwerkingen die optreden bij patiënten 
die een behandeling met sofosbuvir en ribavirine of met sofosbuvir, ribavirine en peginterferon alfa krijgen, waren vermoeidheid, hoofdpijn, misselijk-
heid en slapeloosheid. Zeer vaak voorkomende bijwerkingen sofosbuvir en ribavirine: verlaagd hemoglobine, slapeloosheid, hoofdpijn, misselijkheid, 
verhoogd bilirubine in het bloed, vermoeidheid, prikkelbaarheid. Vaak voorkomende bijwerkingen: nasofaryngitis, anemie, depressie, concentra-
tiestoornis, dyspneu, inspanningsdyspneu, hoesten, abdominale klachten, obstipatie, dyspepsie, alopecia, droge huid, jeuk, artralgie, rugpijn, spierspas-
men, myalgie, pyrexie, asthenie. Zeer vaak voorkomende bijwerkingen sofosbuvir, ribavirine en peginterferon alfa: anemie, neutropenie, verlaagde 
lymfocytentelling, verlaagde trombocytentelling, verminderde eetlust, slapeloosheid, duizeligheid, hoofdpijn, dyspneu, hoesten, diarree, misselijkheid, 
braken, verhoogd bilirubine in het bloed, huiduitslag, jeuk, artralgie, myalgie, koude rillingen, vermoeidheid, influenza achtige ziekte, prikkelbaarheid, 
pijn, pyrexie. Vaak voorkomende bijwerkingen: gewichtsverlies,  depressie, angst, agitatie, migraine, geheugenstoornis, concentratiestoornis, wazig 
zien, inspanningsdyspneu, obstipatie, droge mond, gastro oesofageale reflux, haaruitval, droge huid, rugpijn, spierspasmen, pijn op de borst, asthenie. 
Verpakking: fles à 28 tabletten. Prijs: Voor de prijs zie de Z-index. Sovaldi is opgenomen op bijlage 1 van de Regeling Geneesmiddelenwet, met beper-
kingen op bijlage 2. Bewaren/opslag: 2 jaar. Wettelijke categorie: UR. NUMMER VAN DE VERGUNNING: EU/1/13/894/001-002. Datum revisie: februari 
2014. Meer informatie, inclusief de volledige productinformatie is verkrijgbaar bij: Gilead Sciences Netherlands B.V. Tel: + 31 (0) 20 718 36 98.

H Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsin-
formatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke 
bijwerkingen te melden bij Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb Website: www.lareb.nl Of Gilead 
Sciences Netherlands B.V. Tel: 020-718-3650 Fax: 020-718-3651 e-mail: Benelux.safety@gilead.com
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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®. 
Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Maagsapresistent granulaat met verlengde afgifte, resp. 500 mg, 1000 mg, 1,5 g en 3 g 
mesalazine per sachet. Therapeutische 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-Stix® 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 patiënt. 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 patiënt. 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 patiënten 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 aanbevolen 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 overgevoeligheid voor salicylaten of voor één van de 
hulpstoffen, ernstige lever- en nierfunctiestoornis. Waarschuwingen: voorafgaand aan en tijdens de behandeling dient een controle van 
het bloed (differentiaal bloedtelling; leverfunctieparameters zoals ALT of AST, serum creatinine) en de urine (dip sticks) te worden verricht, 
indien de behandelend arts dit noodzakelijk acht. Wanneer er andere verschijnselen optreden, dient er onmiddellijk een controle plaats te 
vinden. Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met een leverfunctiestoornis. Gebruik van Salofalk® Granu-Stix® dient niet te worden 
gebruikt bij patiënten met een nierfunctiestoornis. Er moet rekening worden gehouden met mesalazine-geïnduceerde niertoxiciteit 
wanneer de nierfunctie achteruit gaat tijdens de behandeling. Patiënten met een longziekte, met name astma, dienen zeer zorgvuldig te 
worden gecontroleerd tijdens een behandelingskuur met Salofalk® Granu-Stix®. Patiënten 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 patiënten 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 interstitiële nefritis en nierinsufficiëntie (zeer zelden, <1/10.000). Huid- en 
onderhuidaandoeningen: alopecia (zeer zelden, <1/10.000). Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen: myalgie, artralgie (zeer 
zelden, <1/10.000). Immuunsysteemaandoeningen: 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® 3 g 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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KANTI-TNF-α EN IPILIMUMAB-GEASSOCIEERDE COLITIS

Een 56-jarige man werd in 2014 gediagnosticeerd met een lymfo-
geen en ossaal gemetastaseerd melanoom, waarvoor behandeling 
in de vorm van ipilimumab werd opgestart [1]. Na de derde kuur 
ontwikkelde hij bloederige diarree. Infectieuze oorzaak werd uit-
gesloten middels feceskweken. Bij ileocoloscopie werd een beeld 
gezien van diffuse, matig ernstige, aspecifieke colitis met nummu-
laire ulcera (zie afbeelding 1). In de biopten werd een aspecifieke 
chronische onsteking gezien, zonder architecturale veranderin-
gen. Immunohistochemische kleuring voor CMV bleek negatief. 
Differentiaal diagnostisch werd gedacht aan een atypische pre-
sentatie van IBD, of een ipilimumab-geassocieerde colitis. Behan-
deling werd gestart met prednison oraal 40 mg per dag. Van de 
geplande 4e infusie ipilimumab werd definitief afgezien. Vanwege 
uitblijven van respons werd na 7 dagen de dosering opgehoogd 
naar 80 mg per dag. Desondanks namen de klachten toe.  
Op dag 21 presenteerde patiënt zich met bloederige diarree tot  
8 maal per dag. Bij lichamelijk onderzoek een matig zieke man, 
met een temperatuur van 37,7 ºC, geen tekenen van peritoneale 
prikkeling. Laboratoriumdiagnostiek toonde een leukocytengetal 
van 10,1 109 /L en een CRP van 34 mg/L. Het fecescalprotectine 
was >3000 ug/g. 
Er werd gestart met 90 mg prednison per dag intraveneus. Mid-
dels feceskweken werd een infectieuze genese andermaal uitge-
sloten. Opnieuw werd ileocoloscopie verricht. Deze toonde pro-
gressie naar een ernstige ileocolitis, met nu ook diepe longitudi-
nale en grillige ulcera (zie afbeelding 2). Op basis van literatuur-
studie [2-5] werd besloten tot behandeling met een eenmalige 
gift infliximab 5 mg/kg, waarop patiënt een snelle klinische res-
pons toonde. Drie dagen na de infusie was de defecatiefrequentie 
verminderd naar viermaal daags en kon hij worden ontslagen. Bij 
follow-up bleken de klachten verdwenen na 16 dagen. Na drie 
maanden was het fecescalprotectine gedaald tot 314 ug/g. Eén 
maand na de infliximab-infusie bleek het melanoom sterk pro-
gressief met diffuse ossale en viscerale metastasering, waarop 
werd gestart met dacarbazine. Ook onder deze therapie bleek de 
ziekte progressief. Patiënt is inmiddels in het terminale stadium. 

Beschouwing

Ipilimumab is een humaan monoklonaal antilichaam tegen cyto-
toxisch T-lymfocyt antigeen-4 (CTLA-4), een receptor op cyto-
toxische T-lymfocyten, die de anti-tumor T-celrespons inhibeert. 
Door de antagonerende werking van ipilimumab op deze recep-
tor wordt deze T-celrespons gedesinhibeerd, met tumorceldood 
als gevolg. Immuun gemedieerde toxiciteit komt vaak voor, waar-
van enterocolitis het meest frequent is (in 1–31%) [4, 5]. Ipilimu-
mab wordt gebruikt als tweedelijnsbehandeling bij een gemeta-
staseerd melanoom. Het toepassingsgebied zal waarschijnlijk 
worden uitgebreid naar prostaat, colorectaal en niet-kleincellig 
longcarcinoom, waarmee de incidentie van deze vorm van entero-

colitis zal toenemen. De eerstelijnsbehandeling bestaat uit cortico-
steroïden, soms tot hoge doses van 90 mg prednisolon intraveneus. 
Er wordt in toenemende mate gerapporteerd over succesvolle en 
veilige toepassing van een eenmalige gift anti-TNF-α in de behan-
deling van steroïd-refractaire gevallen. Ondanks dit succes zijn er 
kanttekeningen te maken bij de veiligheid van anti-TNF-α bij 
melanoom. Recent werd een statistisch significante associatie aan-
getoond tussen behandeling met anti-TNF-α en ontwikkeling van 
melanomen [6]. Of anti-TNF-α een onafhankelijke riscofactor 
vormt, is echter niet bekend. Over progressie van melanoom ten 
gevolge van eventuele antagonering van ipilimumab door anti-
TNF-α, dan wel negatief effect op het natuurlijk beloop van mela-
noma, zijn geen data beschikbaar. Evenmin is er literatuur over het 
langetermijnbeloop na succesvolle behandeling. Gezien de patiën-
tengroep waarin ipilimumab wordt toegepast, kan deze in het alge-
meen als ongunstig worden beschouwd.

Conclusie

In deze casus is sprake van ipilimumab-geassocieerde colitis, 
refractair voor hoge dosis steroïden. Een eenmalige infusie van de 
TNF-α remmer infliximab van 5 mg/kg induceerde een snelle en 
blijvende respons. Er zijn geen data over eventuele invloed van 
anti-TNF-α op het beloop van gemetastaseerd melanoom. Der-
halve lijkt het aangewezen om toepassing strikt te beperken tot 
steroïd-refractaire gevallen.

Ingeborg Wijting, ANIOS MDL/interne geneeskunde
Marianne van Heerde, MDL-arts 
Amphia Ziekenhuis, Breda

Kijk voor de literatuurverwijzingen bij MAGMA 4-2014 op 
www.mdl.nl/MAGMA.

Afbeelding 1. 

Nummulair ulcus  

rectum.

Afbeelding 2.  

Diepe longitudinale en 

grillige ulcera

MAGMA 141

Magma 04_14.indd   141 28-11-14   13:33



MAGMA 142

   Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe 
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg 
wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via www.lareb.nl.

Samenstelling: Simeprevir® harde capsules. Elke capsule bevat simeprevirnatrium overeenkomend met 150 mg simeprevir. Hulpstof met bekend 
effect: Elke capsule bevat 78,4 mg lactose (als monohydraat). Farmaceutische vorm: Witte gelatinecapsule van ongeveer 22 mm lang, met 
de opdruk ‘TMC435 150’ in zwarte inkt. Indicaties: OLYSIO is in combinatie met andere geneesmiddelen geïndiceerd voor de behandeling van 
chronische hepatitis C (CHC) bij volwassen patiënten. Dosering en wijze van toediening: De aanbevolen dosering van OLYSIO is één capsule 
van 150 mg eenmaal daags gedurende 12 weken, in te nemen met voedsel. OLYSIO mag niet als monotherapie worden toegediend. OLYSIO 
moet worden gebruikt in combinatie met andere geneesmiddelen voor de behandeling van CHC. Wanneer combinatietherapie van OLYSIO met 
peginterferon alfa en ribavirine overwogen wordt bij HCV genotype 1a-patiënten, dient voordat wordt begonnen met de behandeling te worden 
getest op het NS3 Q80K-polymorfisme. Behandelduur: (1) Therapienaïeve patiënten en patiënten na een eerder recidief met HCV genotype 1 of 4, 
inclusief patiënten met cirrose, moeten gedurende 12 weken OLYSIO in combinatie met peginterferon alfa en ribavirine toegediend krijgen, gevold 
door nog eens 12 weken behandeling met peginterferon alfa en ribavirine (totale behandelduur 24 weken). (2) Patiënten die eerder non-responder 
waren met HCV genotype 1 of 4 moeten gedurende 12 weken OLYSIO in combinatie met peginterferon alfa en ribavirine toegediend krijgen, gevolgd 
door nog eens 36 weken behandeling met peginterferon alfa en ribavirine (totale behandelduur 48 weken). (3) Patiënten met HCV genotype 1 of 
4 ongeacht eerdere behandeling 12 weken: OLYSIO in combinatie met sofosbuvir gedurende 12 weken, al dan niet in combinatie met ribavirine 
(totale behandelduur 12 weken). OLYSIO in combinatie met sofosbuvir dient alleen te worden gebruikt bij patiënten die behandeling met interferon 
niet verdragen of er niet voor in aanmerking komen en dringend behandeling nodig hebben. Patiënten met een gecombineerde infectie met HCV 
en hiv-1 dienen, ongeacht eerdere behandeling voor HCV, op dezelfde manier te worden behandeld als patiënten met alleen een HCV-infectie, met 
uitzondering van patiënten met een co-infectie met cirrose, die na het voltooien van 12 weken behandeling met OLYSIO, peginterferon alfa en 
ribavirine nog 36 weken behandeling dienen te krijgen met peginterferon alfa en ribavirine (totale behandelduur 48 weken). Contra-indicaties: 
Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de hulpstoffen. Belangrijkste waarschuwingen en voorzorgen: Algemeen: De 
werkzaamheid van OLYSIO is niet onderzocht bij patiënten met HCV genotypes 2, 3, 5 of 6; derhalve dient OLYSIO bij deze patiënten niet te worden 
gebruikt. OLYSIO mag niet als monotherapie worden toegediend en moet worden voorgeschreven in combinatie met andere geneesmiddelen 
voor de behandeling van CHC. Als permanent met de andere geneesmiddelen die in combinatie met OLYSIO worden gebruikt voor de behandeling 
van CHC wordt gestopt, moet ook de behandeling met OLYSIO worden beëindigd. Raadpleeg de SPC van de gelijktijdig voorgeschreven 
geneesmiddelen voordat behandeling met OLYSIO wordt begonnen. Waarschuwingen en voorzorgen voor deze geneesmiddelen zijn ook van 
toepassing op het gebruik ervan in combinatiebehandeling met OLYSIO. Zwangerschap en anticonceptie: Alleen als het voordeel opweegt tegen 
het risico mag OLYSIO worden gebruik tijdens de zwangerschap of bij vrouwen die zwanger kunnen worden. Vrouwelijke patiënten die zwanger 
kunnen worden, moeten een effectieve vorm van anticonceptie toepassen. Fotosensitiviteit: Fotosensitiviteitsreacties zijn waargenomen met 
OLYSIO combinatiebehandeling. Patiënten dienen te worden geïnformeerd over het risico op fotosensitiviteitsreacties en over het belang van 
het toepassen van de juiste maatregelen ter bescherming tegen de zon tijdens behandeling met OLYSIO. Rash: Rash is waargenomen bij OLYSIO 
combinatiebehandeling. Patiënten met lichte tot matige rash dienen te worden gemonitord op eventuele progressie van rash, zoals het ontstaan 
van afwijkingen op de slijmvliezen of systemische symptomen. In het geval van ernstige rash dienen OLYSIO en andere tegelijk toegediende 
geneesmiddelen voor de behandeling van CHC te worden gestopt en dienen de patiënten te worden gemonitord tot de symptomen zijn verdwenen. 
Interacties: Gelijktijdige toediening van OLYSIO met stoffen die het cytochroom P450 3A (CYP3A4) matig of sterk induceren of remmen wordt 
niet aanbevolen, aangezien dit kan leiden tot significant lagere respectievelijk hogere blootstelling aan simeprevir. Opname van simeprevir in de 
lever wordt gemedieerd door OATP1B1. Stoffen die OATP1B1 remmen, zoals eltrombopag of gemfibrozil, kunnen leiden tot lichte verhogingen 
van de plasmaconcentraties van simeprevir. Simeprevir remt de activiteit van CYP1A2 en de activiteit in de darm van CYP3A4 in lichte mate, 
terwijl het geen invloed heeft op de activiteit van CYP3A4 in de lever. Gelijktijdige toediening van OLYSIO met geneesmiddelen die primair worden 
gemetaboliseerd door CYP3A4 kan leiden tot verhoogde plasmaconcentraties van die geneesmiddelen. Simeprevir heeft geen invloed op CYP2C9, 
CYP2C19 of CYP2D6 in vivo. Simeprevir remt de transporteiwitten OATP1B1 en P-gp. Gelijktijdige toediening van OLYSIO met geneesmiddelen 
die substraat zijn voor de transporteiwitten OATP1B1 en P-gp, kan leiden tot verhoogde plasmaconcentraties van die geneesmiddelen. Voor een 
overzicht van interacties en doseringsaanbevelingen met andere geneesmiddelen, zie SPC. Bijwerkingen: op OLYSIO (ingenomen in combinatie 
met peginterferon alfa en ribavirine): ZEER VAAK (≥1/10): dyspneu, nausea, rash, pruritus. VAAK (≥1/100 tot <1/10 constipatie, bloedbilirubine 
verhoogd, fotosensitiviteitsreactie. In studie HPC2002, waarin simeprevir in combinatie met sofosbuvir met of zonder ribavirine werd beoordeeld, 
werden geen nieuwe bevindingen op het gebied van veiligheid vastgesteld, anders dan die die met simeprevir in combinatie met peginterferon alfa 
en ribavirine waren gezien; de meest (> 10%) gemelde bijwerkingen tijdens de 12 weken behandeling met simeprevir in combinatie met sofosbuvir 
waren vermoeidheid (25%), hoofdpijn (21%), nausea (17%), insomnia (14%) en pruritus (11%). Farmacotherapeutische categorie: Direct 
werkende antivirale middelen. ATC code: J05AE11. Afleverstatus: UR. Registratiehouder: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 
B-2340 Beerse, België. Uitgebreide productinformatie: zie voor volledige SPC www.janssennederland.nl. Datum: 14/05/2014 

References: 1. Olysio SmPC. • 2. Manns M et al, Lancet 2014; doi:10.1016/S0140-6736(14)60538-9. • 3. Jacobson IM et al, Lancet 2014; 
doi:10.1016/S0140-6736(14)60494-3. • 4. Forns X et al. Gastroenterology 2014;146(7):1669-1679. • 5. Zeuzem S et al, Gastroenterology 
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Olysio verkorte productinformatie 
Productinformatie bij advertentie elders in dit blad

Verkorte productinformatie Eziclen®, concentraat voor drank. Samenstelling Dit geneesmiddel is een geconcentreerde 
zoutoplossing op sulfaatbasis die voor toediening verder verdund dient te worden met water. Eén behandeling bestaat uit 
de inname van de inhoud van twee flacons. De inhoud van beide flacons is identiek. Indicaties Eziclen® is geïndiceerd voor 
gebruik bij volwassenen voor het reinigen van de darm voorafgaand aan procedures waarvoor een schone darm vereist 
is (bijv. visualisatie van de darm waaronder een endoscopie en radiologische of chirurgische procedures). Eziclen® is geen 
behandeling voor constipatie. Farmacotherapeutische groep Osmotisch werkend laxans. ATC-code: A06AD10. Dosering 
en wijze van toediening Voor een adequate reiniging van de darm zijn twee flacons Eziclen® nodig. Dit geneesmiddel 
kan verdeeld worden ingenomen of als een eendaags oraal preparaat. Het juiste toedieningsschema en de dosering van 
Eziclen® kunnen worden bepaald door de arts. Als het tijdschema van de procedure het toelaat, verdient het tweedaagse 
toedieningsschema de voorkeur boven de eendaagse toediening. Tweedaags toedieningsschema De dag voor de proce-
dure: Vroeg in de avond voorafgaand aan de procedure dienen de volgende instructies opgevolgd te worden: de inhoud 
van één flacon Eziclen® dient in de bijgeleverde beker gegoten te worden en met water verdund te worden tot aan de 
vullijn (d.w.z. ongeveer 0,5 liter). De patiënt dient deze verdunde oplossing op te drinken, gevolgd door twee aanvullende 
tot aan de vullijn gevulde bekers water of heldere drank in de twee volgende uren. Op de dag van de procedure: Op de 
ochtend van de procedure dienen de instructies van de vorige avond nogmaals opgevolgd te worden. De patiënt dient 
de volledige, verdunde oplossing van Eziclen® en de aanvullende hoeveelheid water of heldere drank ten minste één uur 
vóór de procedure te hebben opgedronken. Eendaags toedieningsschema De avond voor de procedure: Vroeg in de avond 
voorafgaand aan de procedure: de inhoud van één flacon Eziclen® dient in de bijgeleverde beker te worden gegoten en 
met water verdund te worden tot aan de vullijn (ongeveer 0,5 liter). De patiënt dient deze verdunde oplossing op te drin-
ken, gevolgd door twee aanvullende tot aan de vullijn gevulde bekers water of heldere drank in de twee volgende uren. 
Ongeveer 2 uur na het innemen van de eerste dosis: de inhoud van de tweede flacon Eziclen® dient in de bijgeleverde 
beker te worden gegoten en met water verdund te worden tot aan de vullijn (ongeveer 0,5 liter). De patiënt dient deze 
verdunde oplossing op te drinken, gevolgd door twee aanvullende tot aan de vullijn gevulde bekers water of heldere drank 
in de twee volgende uren. De patiënt dient de volledige, verdunde oplossing van Eziclen® en de aanvullende hoeveelheid 
water of heldere drank ten minste één uur vóór de procedure te hebben opgedronken. Na de procedure: Om vocht dat 
tijdens de voorbereiding op de procedure verloren gaat aan te vullen, dienen patiënten te worden gestimuleerd na afloop 
voldoende te drinken om hun vochtbalans op peil te houden. Voedingsrestricties: De dag voor de procedure mag een 
licht ontbijt gegeten worden. Daarna mag de patiënt alleen nog heldere vloeistoffen drinken (de patiënt mag verder geen 
middag-, avond- of overige maaltijden nemen), totdat de procedure voorbij is. Rode en paarse vloeistoffen, melk en alco-
holhoudende dranken moeten worden vermeden. Contra-indicaties Eziclen® is gecontra-indiceerd voor gebruik bij pati-
enten met de volgende aandoeningen: overgevoeligheid voor de werkzame bestanddelen of voor één van de hulpstoffen, 
bekende of vermoede gastro-intestinale obstructie, darmperforatie, problemen met de maaglediging (bijv. gastroparese), 
ileus (darmobstructie), toxische colitis of toxisch megacolon, hevig braken, ernstige uitdroging, congestief hartfalen, asci-
tes (waterbuik, vocht in de buik), ernstige nierinsufficiëntie (glomerulaire filtratiesnelheid <30 ml/min/1,73 m2), actieve 
inflammatoire darmziekte (bijv. ziekte van Crohn, colitis ulcerosa) Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik 
Stoornissen van de elektrolytenhuishouding en uitdroging: Alle patiënten moeten worden geadviseerd voldoende vocht 
tot zich te nemen vóór, tijdens en na het gebruik van Eziclen®. Als een patiënt last krijgt van ernstig braken, of tekenen van 
dehydratie vertoont na het innemen van het geneesmiddel, dienen er maatregelen voor rehydratie genomen te worden. 
Dit om de potentiele risico’s op ernstige complicaties die geassocieerd zijn met vloeistof en elektrolyt verstoringen (zoals 
toevallen en hartritmestoornissen) te vermijden. Daarnaast moet overwogen worden om voorafgaand aan de procedure 
laboratoriumtests uit te voeren (elektrolyten, creatinine en bloed ureumstikstof). Patiënten met een verhoogd risico: Bij 
verzwakte en kwetsbare patiënten, oudere patiënten, patiënten met klinisch significante nier-, lever- of hartinsufficiëntie 
en bij patiënten met een risico op een verstoring van de elektrolytenbalans dient de arts te overwegen voor en na de 
behandeling een elektrolytenbepaling en een nierfunctietest uit te voeren. Er bestaat een theoretisch risico op een verlen-
ging van het QT-interval als gevolg van een verstoring van de elektrolytenbalans. Voorzichtigheid is geboden bij patiënten 
met: een verstoorde braakreflex en patiënten met een verhoogd risico op regurgitatie of aspiratie. Deze patiënten dienen 
geobserveerd te worden tijdens de toediening van het preparaat voor darmreiniging. Gastro-intestinale hypomotiliteit, of 
medische aandoeningen of gastro-intestinale chirurgische ingrepen in de voorgeschiedenis die kunnen leiden tot een hy-
pomotiliteit. Hyperurikemie: Eziclen® kan een tijdelijke lichte tot matige verhoging van het urinezuurgehalte veroorzaken. 
Aanvullende informatie: Dit geneesmiddel bevat 247,2 mmol (of 5,683 g) natrium per flacon. Hiermee dient rekening ge-
houden te worden bij patiënten met een natriumbeperkt dieet. Dit geneesmiddel bevat 35,9 mmol (of 1,405 g) kalium per 
flacon. Hiermee dient rekening gehouden te worden bij patiënten met een verminderde nierfunctie of patiënten met een 
kaliumbeperkt dieet. Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding Zwangerschap: Er is geen reproductieonderzoek bij 
dieren uitgevoerd met natrium-, magnesium- en kaliumsulfaat. Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik van dit 
product bij zwangere vrouwen. Het gebruik van Eziclen® tijdens de zwangerschap wordt niet aangeraden. Borstvoeding: 
Het is onbekend of Eziclen® bij mensen in de moedermelk wordt uitgescheiden. Een risico voor pasgeborenen/zuigelingen 
kan niet worden uitgesloten. Tijdens behandeling met Eziclen® dient de borstvoeding tot 48 uur na inname van de twee-
de dosis Eziclen® te worden gestaakt. Vruchtbaarheid: Er zijn geen vruchtbaarheidsgegevens beschikbaar. Belangrijkste 
bijwerkingen Diarree is het verwachte resultaat van het preparaat voor darmreiniging. Daarom treedt dit op na inname 
van Eziclen®. De meest gemelde bijwerkingen in klinische onderzoeken en tijdens de post marketingperiode zijn ongemak, 
abdominale distensie, buikpijn, misselijkheid en braken. Tijdens klinische onderzoeken meldden meer patiënten gevallen 
van braken wanneer Eziclen® ingenomen werd als eendaagse kuur dan wanneer het tweedaagse toedieningsschema werd 
gevolgd. Afleverstatus U.R. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-index taxe. Voor de volledige productinformatie wordt 
verwezen naar de geregistreerde SPC (17 april 2013). Registratienummer RVG 110863.Ipsen Farmaceutica B.V., Taurus-
avenue 33b, 2132 LS Hoofddorp1. Di Palma JA et al., Am J Gastroenterol. 2009;104:2275-842. Rex DK et al., Gastrointest 
Endosc. 2010;72:328-363. SmPC Eziclen®
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VPI Entyvio: Verkorte geneesmiddeleninformatie: ▼ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. 
Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg 
wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing 
voor infusie. Kwalitatieve en Kwantitatieve samenstelling: Elke injectieflacon bevat 300 mg vedolizumab. Na recon-
stitutie bevat elke ml 60 mg vedolizumab. Therapeutische indicaties: Colitis ulcerosa: Entyvio is geïndiceerd voor de 
behandeling van volwassen patiënten met matige tot ernstige actieve colitis ulcerosa die ontoereikend reageerden 
op, niet meer reageerden op of intolerantie vertoonden voor conventionele therapie of een tumornecrosefactor alfa 
antagonist (TNFa antagonist). Ziekte van Crohn: Entyvio is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten 
met matige tot ernstige actieve ziekte van Crohn die ontoereikend reageerden op, niet meer reageerden op of intole-
rantie vertoonden voor conventionele therapie of een tumornecrosefactor alfa antagonist (TNFa antagonist). Dosering 
en wijze van toediening: zie SmPC. Het aanbevolen dosisschema van Entyvio is 300 mg, toegediend via intraveneuze 
infusie, op week nul, twee en zes, en daarna om de acht weken. Contra indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame 
stof of voor één van hulpstoffen. Actieve ernstige infecties, zoals tuberculose, sepsis, cytomegalovirus, listeriosis en 
opportunistische infecties, zoals progressieve multifocale leuko encefalopathie (PML). Bijzondere waarschuwingen en 
voorzorgen bij gebruik: Alle patiënten moeten tijdens elke infusie voortdurend onder toezicht blijven. Infusiegere-
lateerde reacties: In klinisch onderzoek zijn infusiegerelateerde reacties (IRR) en overgevoeligheidsreacties gemeld, 
waarbij de meerderheid licht tot matig van aard was. Als een ernstige IRR, anafylactische reactie of andere ernstige re-
actie voorkomt, moet toediening van Entyvio onmiddellijk worden stopgezet en een aangewezen behandeling worden 
ingesteld (bijvoorbeeld epinefrine en antihistaminica).Als een lichte tot matige IRR voorkomt, kan de infusiesnelheid 
worden vertraagd of onderbroken en een aangewezen behandeling worden ingesteld. Infecties: Vedolizumab is een 
darmselectieve integrineantagonist waarvan geen systemische immunosuppressieve werking is vastgesteld). Artsen 
moeten zich bewust zijn van het mogelijke verhoogde risico op opportunistische infecties of infecties waarvoor de 
darm een defensieve barrière is. Behandeling met Entyvio mag niet worden ingesteld bij patiënten met actieve, ernstige 
infecties totdat de infecties onder controle zijn, en artsen moeten overwegen om de behandeling niet toe te dienen bij 
patiënten die een ernstige infectie ontwikkelen tijdens chronische behandeling met Entyvio. Voorzichtigheid is gebo-
den wanneer het gebruik van vedolizumab wordt overwogen bij patiënten met een chronische, ernstige infectie die 
onder controle is of met een voorgeschiedenis van recidiverende, ernstige infecties. Patiënten moeten voor, tijdens en 
na behandeling nauwlettend worden opgevolgd voor infecties. Entyvio is gecontra indiceerd bij patiënten met actie-
ve tuberculose. Sommige integrineantagonisten en sommige systemische immunosuppressiva zijn geassocieerd met 
progressieve multifocale leuko encefalopathie (PML); dat is een zeldzame en vaak fatale opportunistische infectie die 
wordt veroorzaakt door het John Cunningham virus (JC virus). Door te binden aan het a4b7 integrine dat tot expressie 
komt op gut-homing lymfocyten oefent vedolizumab een immunosuppressief effect uit op de darm. Hoewel geen 
systemisch immunosuppressief effect werd waargenomen bij gezonde personen, zijn de effecten op de functie van 
het systemische immuunsysteem bij patiënten met een inflammatoire darmziekte niet bekend. In klinisch onderzoek 
met vedolizumab zijn geen gevallen van PML gemeld, maar beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg moeten met 
vedolizumab behandelde patiënten opvolgen voor nieuwe of verergerende neurologische klachten en symptomen, 
zoals vermeld in het educatief materiaal voor artsen, en moeten, als deze voorkomen, neurologische verwijzing over-
wegen. De patiënt moet een patiëntenwaarschuwingskaart krijgen. Als PML wordt vermoed, mag behandeling met 
vedolizumab niet worden toegediend; eens bevestigd, moet de behandeling definitief worden stopgezet. Malignitei-
ten: Het risico op maligniteit is groter bij patiënten met colitis ulcerosa of de ziekte van Crohn. Immunomodulerende 
geneesmiddelen kunnen het risico op maligniteit vergroten. Voorafgaand en gelijktijdig gebruik van biologicals: Er 
zijn geen gegevens beschikbaar van klinisch onderzoek met vedolizumab voor patiënten die eerder zijn behandeld 
met natalizumab of rituximab. Voorzichtigheid is geboden. Patiënten die eerder zijn blootgesteld aan natalizumab 
moeten normaal minstens 12 weken wachten voordat behandeling met Entyvio wordt ingesteld. Er zijn geen klinische 
onderzoeksgegevens beschikbaar over het gelijktijdige gebruik van vedolizumab met biologische immunosuppressiva. 
Daarom wordt het bij deze patiënten niet aanbevolen. Levende en orale vaccins: Het wordt aanbevolen dat alle patiën-
ten alle nodige immunisaties krijgen in overeenstemming met de huidige immunisatierichtlijnen voordat behandeling 
met Entyvio wordt ingesteld. Bijwerkingen: De volgende lijst van bijwerkingen is gebaseerd op ervaring tijdens klinisch 
onderzoek; zeer vaak: nasofaryngitis, hoofdpijn, artralgie. Vaak: Bronchitis, gastro enteritis, bovenste luchtweg-infectie, 
griep, sinusitis, faryngitis, paresthesie, hypertensie, orofaryngeale pijn, neusverstopping, hoesten, anaal abces, anusfis-
suur, nausea, dyspepsie, constipatie, abdominale distensie, flatulentie, hemorroïden, rash, pruritus, eczeem, erytheem, 
nachtzweet, acne, spierspasmen, rugpijn, spierzwakte, vermoeidheid, pyrexie. Soms; Luchtweginfectie, vulvovaginale 
candidiasis, orale candidiasis, folliculitis, reactie op infuusplaats (waaronder: pijn op infuusplaats en irritatie op infuus-
plaats), infusie gerelateerde reactie, koude rillingen, het koud hebben. Voor meer informatie over specifieke bijwerkin-
gen zie SmPC. Afleverstatus: UR. EU/1/14/923/001 Registratiehouder: Takeda Pharma A/S, Denemarken. Farmaco-
therapeutische categorie: Farmacotherapeutische categorie: immunosuppressiva, selectieve immunosuppressiva, ATC 
code: L04AA33. Volledige productinformatie is verkrijgbaar via de lokale vertegenwoordiger in Nederland: Takeda 
Nederland bv, Jupiterstraat 250, 2132 HK Hoofddorp. Educatief materiaal voor artsen en de patiëntwaarschuwings-
kaart worden ter beschikking gesteld. (Mei 2014)
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VERKORTE PRODUCTINFORMATIE REMICADE® (infliximab). NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: Remicade® 100  mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie. KWALITATIEVE EN 
KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: Per injectieflacon 100 mg infliximab, chimerische humaan-muriene IgG1 monoklonale antistof. Na reconstitutie 10 mg infliximab per ml. THERAPEUTISCHE 
INDICATIES: Reumatoïde artritis: in combinatie met methotrexaat (MTX) voor vermindering van klachten en symptomen evenals verbetering van fysiek functioneren bij volwassen patiënten met actieve 
ziekte wanneer respons op DMARDs inclusief MTX onvoldoende was, of bij volwassen patiënten met ernstige, actieve en progressieve ziekte die niet eerder behandeld werden met MTX of andere 
DMARDs. Ziekte van Crohn bij volwassenen: Behandeling van matige tot ernstige, actieve ziekte van Crohn bij volwassen patiënten die nog niet reageerden ondanks volledige en adequate behandeling 
met corticosteroïd en/of immunosuppressivum, of als zulke therapie niet verdragen wordt of gecontra-indiceerd is; behandeling van actieve ziekte van Crohn met fistelvorming bij volwassen patiënten 
die nog niet reageerden ondanks volledige en adequate conventionele behandeling. Ziekte van Crohn bij pediatrische patiënten: Behandeling van ernstige, actieve ziekte van. Crohn bij kinderen en 
adolescenten van 6 - 17 jaar die nog niet reageerden op conventionele therapieën incl. corticosteroïd, immunomodulator en primaire voedingstherapie; of als zulke behandeling niet verdragen wordt of 
gecontra-indiceerd is. Remicade is alleen onderzocht in combinatie met conventionele immunosuppressieve therapie. Colitis ulcerosa bij volwassenen (UC): Behandeling van matige tot ernstige actieve 
UC bij volwassen patiënten die niet voldoende reageerden op conventionele therapie incl. corticosteroïden en 6-mercaptopurine (6-MP) of azathioprine (AZA), of als zulke therapie niet verdragen wordt 
of gecontra-indiceerd is. Colitis ulcerosa bij pediatrische patiënten: Behandeling van ernstig actieve UC bij kinderen en adolescenten van 6-17 jaar die niet voldoende reageerden op conventionele 
therapie incl. corticosteroïden en 6-MP of AZA, of als zulke therapie niet verdragen wordt of gecontra-indiceerd is. Spondylitis ankylosans (AS): Behandeling van ernstige, actieve AS bij volwassen 
patiënten die onvoldoende reageerden op conventionele therapie. Artritis psoriatica (PsA): Behandeling van actieve en progressieve PsA bij volwassen patiënten wanneer respons DMARDs 
onvoldoende was. Remicade moet worden toegediend in combinatie met MTX of alleen bij patiënten met intolerantie of contra-indicatie voor MTX. Remicade bleek het fysiek functioneren bij patiënten 
met PsA te verbeteren en progressiesnelheid van perifere gewrichtsbeschadiging te verminderen, gemeten met röntgenfoto’s bij patiënten met polyarticulaire symmetrische subtypen van de ziekte. 
Psoriasis: Behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij volwassen patiënten die niet reageerden op andere systemische therapie incl. ciclosporine, MTX of PUVA, of als zulke therapie 
gecontra-indiceerd is of niet verdragen wordt. CONTRA-INDICATIES: Overgevoeligheid voor infliximab, andere muizenproteïnen of één van de hulpstoffen, tuberculose of andere ernstige infecties zoals 
sepsis, abcessen en opportunistische infecties, matig/ernstig hartfalen (NYHA-klasse III/IV) . BELANGRIJKSTE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Infusiereacties en 
overgevoeligheid: Acute infusiereacties, waaronder afylactische reacties kunnen optreden binnen enkele seconden of uren na infusie. Indien acute infusiereacties optreden, moet de infusie 
onmiddellijk stopgezet worden. Noodmiddelen zoals adrenaline, een antihistaminicum, corticosteroïden en een beademingscanule moeten beschikbaar zijn. Voorafgaande behandeling met bv. een 
antihistaminicum, hydrocortison en/of paracetamol is mogelijk om milde en voorbijgaande effecten te vermijden. Infecties: patiënten die TNF-blokkers gebruiken zijn gevoeliger voor ernstige infecties. 
De incidentie van ernstige infecties was hoger bij patiënten ouder dan 65 jaar dan bij patiënten jonger dan 65 jaar. Enkele hadden een fatale afloop. Bij ouderen dient speciale aandacht te worden besteed 
aan het risico op infectie. In klinische studies worden infecties vaker bij pediatrische patiënten gemeld dan bij volwassen patiënten. Als zich een nieuwe infectie ontwikkelt tijdens behandeling dient de 
patiënt nauwgezet te worden gecontroleerd en volledige diagnostische evaluatie te ondergaan. Stop met Remicade als de patiënt een nieuwe ernstige infectie of sepsis ontwikkelt en start geschikte 
antimicrobiële of antischimmelbehandeling. Aangezien eliminatie van infliximab tot zes maanden kan duren, dient controle op infecties gedurende deze periode voortgezet te worden. Tuberculose: Vóór, 
tijdens en na behandeling met Remicade dient nauwlettend gecontroleerd te worden op TBC Als actieve TBC wordt vastgesteld, mag geen behandeling met Remicade worden ingesteld. Als latente TBC 
wordt vermoed, als er verscheidene of significante risicofactoren voor het ontwikkelen van TBC zijn of een voorgeschiedenis van latente of actieve TBC waarbij een adequate behandeling niet kan 
worden bevestigd, moeten in overleg met een arts met expertise op dit gebied, de voordelen en risico’s van de behandeling met Remicade zorgvuldig worden afgewogen. Alle patiënten dienen ook 
medisch advies in te winnen bij klachten en/of symptomen die mogelijk op TBC wijzen tijdens of na de behandeling met Remicade. Als inactieve (“latente”) tuberculose wordt vastgesteld, moet een 
behandeling voor latente tuberculose worden ingesteld voordat met Remicade begonnen wordt en in overeenstemming met de lokale aanbevelingen. Invasieve schimmelinfecties: Bij met Remicade 
behandelde patiënten moet invasieve schimmelinfectie zoals aspergillose, candidiase, pneumocystose, histoplasmose, coccidioïdomycose of blastomycose worden vermoed als zij ernstige 
systemische ziekte ontwikkelen. Een arts met deskundigheid bij het diagnosticeren en behandelen van invasieve schimmelinfecties moet bij onderzoek van deze patiënten in een vroeg stadium 
geraadpleegd worden. Voor patiënten die gewoond/gereisd hebben in/naar gebieden waar invasieve schimmelinfecties voorkomen, moeten de voor- en nadelen van behandeling met Remicade vóór 
instelling van Remicade zorgvuldig worden afgewogen. Ziekte van Crohn met fistelvorming: Bij patiënten met ziekte van Crohn met fistelvorming met acute, suppuratieve fistels mag geen behandeling 
met Remicade worden ingesteld voordat een mogelijke infectiebron, voornamelijk abcessen, is uitgesloten (zie rubriek 4.3). Hepatitis B (HBV) reactivering: HBV reactivering kwam voor bij chronische 
HBV-dragers die een TNF antagonist kregen (incl. infliximab), soms met fatale afloop. Vóór behandeling met Remicade moet op HBV worden getest. Indien positief wordt getest, wordt aanbevolen te 
overleggen met een arts die deskundig 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 hepatitis, soms met tekenen van auto-immune hepatitis, zijn gezien tijdens post-
marketing ervaring met Remicade. Gelijktijdige toediening van een TNFa-remmer en anakinra: Ernstige infecties en neutropenie zijn gezien tijdens klinische onderzoeken met gelijktijdig gebruik van 
anakinra en een andere TNFa-remmer, etanercept, zonder bijkomend klinisch voordeel boven etanercept alleen. Daarom wordt Remicade in combinatie met anakinra niet aanbevolen. Gelijktijdige 
toediening van een TNFa-remmer en abatacept: In klinische studies is gelijktijdige toediening van een TNFa-remmer en abatacept geassocieerd met verhoogd risico op infecties incl. ernstige infecties 
vergeleken met TNF antagonist alleen, zonder verhoogd klinisch voordeel. Combinatie van Remicade met abatacept wordt niet aanbevolen. Gelijktijdige toediening met andere biologische 
geneesmiddelen: Er is onvoldoende informatie over het gelijktijdig gebruik van infliximab met andere biologische geneesmiddelen die worden gebruikt voor de behandeling van dezelfde aandoeningen. 
Het gelijktijdig gebruik wordt niet aanbevolen vanwege het mogelijk verhoogde risico op infectie en andere potentiële farmacologische interacties. Wisselen tussen biologische DMARDs: 
Voorzichtigheid en toezicht zijn geboden bij het overstappen van het ene biologische geneesmiddel op het andere, omdat overlappende biologische activiteit de kans op bijwerkingen, waaronder 
infecties, verder kan vergroten. Levende vaccinaties/therapeutische infectieuze agentia: Er zijn beperkte gegevens over respons op vaccinatie met levende vaccins of secundaire transmissie van 
infecties door levende vaccins bij patiënten die anti-TNF-therapie krijgen. Het gebruik van levende vaccins of van therapeutische infectieuze agentia zoals levende verzwakte bacteriën (BCG) kan 
resulteren in klinische infecties, waaronder gedissemineerde infecties. Het wordt aangeraden levende vaccins en andere therapeutische infectieuze agentia niet gelijktijdig met Remicade toe te dienen. 
Het wordt aanbevolen om bij pediatrische patiënten, indien mogelijk, alle vaccinaties bij te werken volgens de huidige vaccinatierichtlijnen alvorens met Remicade te starten. Auto-immuunprocessen: 
Relatieve TNFa-deficiëntie door anti-TNF-therapie kan leiden tot het begin van een auto-immuunproces. Neurologische effecten: TNF-remmers incl. infliximab zijn geassocieerd met gevallen van nieuwe 
of verergerde klinische symptomen en/of radiografisch aangetoonde demyeliniserende aandoeningen van het centrale zenuwstelsel (CZS), incl. multiple sclerose en demyeliniserende aandoeningen 
van het perifere zenuwstelsel, waaronder het syndroom van Guillain-Barré. Stoppen met Remicade dient te worden overwogen als deze aandoeningen zich ontwikkelen. Maligniteiten en 
lymfoproliferatieve aandoeningen: In de gecontroleerde delen van klinische onderzoeken met TNF-remmers werden meer maligniteiten waaronder lymfoom waargenomen bij de TNF-remmer-groep in 
vergelijking met de controlegroep. Voorzichtigheid is geboden bij psoriasis en een voorgeschiedenis van extensieve immunosuppressieve therapie of aanhoudende PUVA-behandeling. Post-marketing 
is zelden hepatosplenisch T-cellymfoom gemeld bij patiënten behandeld met TNF remmers, incl. Remicade. Maligniteiten, soms met fatale afloop, zijn gemeld bij 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 helft van de gevallen ging het om een 
lymfoom. In de andere gevallen ging het om verschillende maligniteiten, waaronder zeldzame maligniteiten die gewoonlijk in verband worden gebracht met immunosuppressie. Een risico op de 
ontwikkeling van maligniteiten bij kinderen en adolescenten die met TNF-blokkers worden behandeld, kan niet worden uitgesloten. Bij patiënten behandeld met TNF-blokkerende therapie, waaronder 
Remicade, zijn melanomen en Merkelcelcarcinomen gemeld. Periodiek onderzoek van de huid wordt aanbevolen, in het bijzonder bij patiënten met risicofactoren voor huidkanker. Hartfalen: 
Voorzichtigheid is geboden bij mild hartfalen (NYHA-klasse I/II). Hematologische reacties: Er zijn meldingen geweest van pancytopenie, leukopenie, neutropenie en trombocytopenie bij patiënten die 
TNF-blokkers, incl. Remicade, gebruiken. BIJWERKINGEN: Bovensteluchtweginfectie was de meest voorkomende, in klinisch onderzoek gemelde bijwerking die optrad bij 25,3 % van de infliximabgroep 
vs. 16,5 % van de controlegroep. De ernstigste bijwerkingen bij gebruik van TNF-blokkers die gemeld zijn voor Remicade zijn HBV-reactivatie, CHF, ernstige infecties (incl. sepsis, opportunistische 
infecties en TBC), serumziekte (vertraagde overgevoeligheidsreacties), hematologische reacties, SLE/lupus-achtig syndroom, demyeliniserende aandoeningen, lever-galaandoeningen, lymfoom, 
HSTCL, intestinaal of perianaal abces (bij de ziekte van Crohn) ernstige infusiereacties. Zeer vaak: virale infecties (bijv. griep, herpes), hoofdpijn, bovensteluchtweginfectie, sinusitis, abdominale pijn, 
misselijkheid, infusie gerelateerde reactie, pijn. Vaak: bacteriële infecties (bijv. sepsis, cellulitis, abces), neutropenie, leukopenie, anemie, lymfadenopathie, symptoom bij respiratoire allergie, 
depressie, slapeloosheid, vertigo, duizeligheid, hypesthesie, paresthesie, conjunctivitis, tachycardie, palpitaties, hypotensie, hypertensie, ecchymose, opvliegers, flushing, lagere luchtweginfectie 
(bijv. bronchitis, pneumonie), dyspneu, epistaxis, gastro-intestinale hemorragie, diarree, dyspepsie, gastro-oesofageale reflux, obstipatie, abnormale hepatische functie, verhoogde transaminasen, 
eerste symptomen of verergering van psoriasis incl. psoriasis pustulosa (vooral handpalmen en voetzolen), urticaria, uitslag, pruritus, hyperhidrose, droge huid, fungale dermatitis, eczeem, alopecia, 
artralgie, myalgie, rugpijn, urineweginfectie, pijn op de borst, vermoeidheid, koorts, reactie op de injectieplaats, koude rillingen, oedeem. Soms: tuberculose, schimmelinfecties (bijv. candidiasis), 
trombocytopenie, lymfopenie, lymfocytose, anafylactische reactie, lupusachtig syndroom, serumziekte of op serumziekte lijkende reactie, amnesie, agitatie, verwardheid, slaperigheid, nervositeit, 
convulsies, neuropathie, keratitis, periorbitaal oedeem, hordeolum, hartfalen (nieuw of verergering), aritmie, syncope, bradycardie, perifere ischemie, tromboflebitis, hematoom, pulmonaal oedeem, 
bronchospasme, pleuritis, pleurale effusie, intestinale perforatie, intestinale stenose, diverticulitis, pancreatitis, cheilitis, hepatitis, hepatocellulaire beschadiging, cholecystitis, bulleuze eruptie, 
onychomycose, seborroe, rosacea, huidpapilloom, hyperkeratose, abnormale huidpigmentatie, pyelonefritis, vaginitis, verstoord genezingsproces, positieve autoantistoftest. Zelden: meningitis, 
opportunistische infecties (zoals invasieve schimmelinfecties [pneumocystose, histoplasmose, aspergillose, coccidioïdomycose, cryptococcose, blastomycose], bacteriële infecties [atypische 
mycobacteriële, listeriose, salmonellose] en virale infecties [cytomegalovirus]), parasitaire infecties, reactivering van hepatitis B, lymfoom, non-Hodgkinlymfoom, de ziekte van Hodgkin, leukemie, 
melanoom, agranulocytose, trombotische trombocytopenische purpura, pancytopenie, hemolytische anemie, idiopathische trombocytopenische purpura, anafylactische shock, vasculitis, sarcoïd-
achtige reactie, myelitis transversa, demyeliniserende aandoeningen van het centrale zenuwstelsel (multipele sclerose-achtige ziekte en neuritis optica), demyeliniserende aandoeningen van het 
perifere zenuwstelsel (zoals het syndroom van Guillain-Barré, chronische inflammatoire demyeliniserende polyneuropathie en multifocale motorische neuropathie), endoftalmitis, cyanose, 
pericardeffusie, verstoorde bloedsomloop, petechie, vasospasme, interstitiële longziekte (inclusief snel progressieve ziekte, longfibrose en pneumonitis), auto-immune hepatitis, 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, tijdelijk minder goed zien, tijdens of binnen 2 uur na de infusie, myocardischemie/myocardinfarct tijdens of 
binnen 2 uur na de infusie, leverfalen, verergering van symptomen van dermatomyositis. FARMACOTHERAPEUTISCHE GROEP: TNFa-remmers, ATC-code: L04AB02. REGISTRATIEHOUDER: Janssen 
Biologics B.V., Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nederland. LOKALE VERTEGENWOORDIGER: MSD BV, Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem, tel. 0800-9999000, medicalinfo.nl@merck.com 
REGISTRATIENUMMERS: EU/1/99/116/001-005. AFLEVERSTATUS: UR. DATUM SPC: 19 juni 2014. *Voor de volledige en meest recente productinformatie verwijzen wij naar de huidig goedgekeurde 
Samenvatting van de Productkenmerken, zie www.ema.europa.eu.

Referenties: 1. SPC REM. 2. SPC HUM. 3. Colombel et al. N Engl J Med. 2010;362 (15):1383-1395. 4. Hsia EC et al. APLAR J Rheumatol 2006;9:107–118. 5. Data on file, MSD. 6. Pubmedsearch 17 januari 2013. Totaal aantal 
hits per zoekterm voor: infliximab in combinatie met ‘Crohn’s disease’ en ‘Ulcerative Colitis’ en adalimumab in combinatie met ‘Crohn’s disease’ en ‘Ulcerative Colitis’. 7. www.clinicaltrail.gov; Study Investigating Tailored 
Treatment With Infliximab for Active Crohn’s Disease (TAILORIX)
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OPROEP

OCEAN-studie: effectiviteit van octreotide bij refractaire gastro-intestinale 
bloedingen door angiodysplasieën

Achtergrond

In oudere patiënten zijn angiodysplasieën, na divertikelbloedingen, 

de meest voorkomende oorzaak van gastro-intestinale bloedingen. 

Over het algemeen zijn symptomatische angiodysplasieën goed te 

behandelen met coagulatie middels endoscopie. De kans op reci-

diefbloedingen bedraagt dan ongeveer 10–20%. Voor dunnedarm-

angiodysplasieën gaat dit echter niet op. Hierbij is het coaguleren 

technisch moeilijker en zijn er vaak multipele laesies aanwezig. 

Daardoor is er een selecte patiëntengroep met refractaire anemie 

ondanks endoscopische coagulatie, die symptomatisch wordt 

behandeld met bloedtransfusies. 

Eerdere studies in deze patiënten laten een afname zien van de 

transfusiebehoefte met octreotide. Dit zijn kleine cohortstudies van 

wetenschappelijk matige kwaliteit. Een RCT is tot op heden niet 

uitgevoerd, waardoor er onvoldoende bewijs is om octreotide in de 

klinische praktijk te implementeren.

Vraagstelling

Wat is de effectiviteit van octreotide op de bloedtransfusiebehoefte in 

patiënten met refractaire anemie door gastro-intestinale bloedingen 

uit dunnedarm-angiodysplasieën?

Opzet van het onderzoek

Het betreft een multicentrisch gerandomniseerd placebo-gecontro-

leerd onderzoek. Alle patiënten met gastro-intestinale bloedingen uit 

dunnedarm-angiodysplasieën, die ondanks endoscopische inter-

ventie bloedtransfusiebehoeftig zijn, komen in aanmerking voor de 

OCEAN-studie. 

Randomisatie vindt plaats tussen placebo en octreotide naast de 

standaardbehandeling. De totale behandelduur per patiënt bedraagt 

één jaar. De primaire uitkomst is de bloedtransfusiebehoefte, echter 

er wordt ook gekeken naar het aantal recidiefbloedingen, ziekenhuis-

opnames en kosteneffectiviteit. In beide groepen worden 24 patiën-

ten geïncludeerd. 

Ook zal er een prospectief cohort worden opgesteld voor de patiën-

ten met gastro-instestinale angiodysplasieën die niet aan de inclu-

siecriteria voor deze studie voldoen. Hiermee willen we meer inzicht 

krijgen in de ziekte, huidige behandelstrategieën en de effectiviteit 

hiervan.

Wilt u participeren? Dat kan!

Inmiddels participeren 13 ziekenhuizen, maar de angiodysplasie-

werkgroep verwelkomt graag nieuwe deelnemende centra. Neem 

hiervoor contact op met trialcoördinator Karina Grooteman via  

karina.grooteman@radboudumc.nl of (06) 5023 5537.

Te verwachten implementatie en resultaten

De streefdatum voor start van inclusie is 1 januari 2015.  

We verwachten de resultaten medio 2017. 

Namens de Angiodysplasie Werkgroep,

Karina V. Grooteman, Erwin J.M. van Geenen en Joost P.H. Drenth

ORATIE

Hoogleraar Evelien Dekker: 
‘Komt een poliep bij de dokter’
Ter gelegenheid van haar benoeming tot hoogleraar Gastro-Intestinale Oncologie, in het bij-

zonder screening en diagnostiek van colorectaal carcinoom, hield prof. dr. Evelien Dekker op 

12 september jongstleden haar oratie in de aula van het Maagdenhuis (UvA). Zij benadrukte 

het belang van een vroege opsporing van personen met een verhoogd risico op darmkanker, 

zoals degenen met darmkanker in de directe familie, zodat hen tijdig kan worden geadviseerd 

een coloscopie te ondergaan. In het landelijk bevolkingsonderzoek darmkanker worden op dit 

moment personen uit de algemene bevolking met een grote kans op afwijkingen door middel 

van een ontlastingstest geselecteerd om een coloscopie te ondergaan. Verdere verbetering 

van deze selectiemethode moet worden onderzocht. Meer kennis over risicostratificatie, maar 

ook wat de ene poliep drijft om uiteindelijk kanker te worden en de andere niet, zal uiteindelijk 

grote implicaties hebben voor de dagelijkse praktijk, waar immers samen met de patiënt een 

goed geïnformeerde keuze voor behandeling moet worden gemaakt. 

De volledige oratie van Evelien Dekker kunt u vinden op www.mdl.nl/MAGMA
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Als derde kenmerk noemt Verdonk “het 
volledige palet aan MDL-zorg, zowel 
endoscopisch als poliklinisch, dat wordt 
aangeboden. En dat geldt ook voor onze 
chirurgen, die onder meer maag- en slok-
darmchirurgie doen, pancreasresecties, 
HIPEC en bariatrie.”

Stadhouders vult aan: “Misschien anno 
2014 niet meer zo kenmerkend, want het 
gebeurt nu in veel meer ziekenhuizen, maar 
destijds was het baanbrekend: onze nauwe 
samenwerking met de chirurgie. Onze  
patiënten en die van chirurgie worden opge-
nomen op dezelfde verpleegafdeling. Twee 
keer per week hebben we gezamenlijk over-
leg. De drempel om elkaar advies te vragen 
over een patiënt is bijzonder laag. Juist 
omdat onze patiënten en die van chirurgie 
op dezelfde afdeling liggen, vraag je heel 
makkelijk aan elkaar om even te kijken naar 
een bepaalde patiënt. Over en weer. Je hoeft 
niet naar een andere afdeling, drie verdie-
pingen omhoog of omlaag, maar naar een 
andere kamer. Soms het bed naast een van 
je eigen patiënten. Dat werkt uitermate  
efficiënt en motiverend en we kunnen het 
elk ziekenhuis aanraden.”

2013.” Beiden stellen vast dat de vraag naar 
een endoscopie met het jaar groter wordt. 
Verdonk: “We doen er elk jaar toch weer 
meer. Natuurlijk, daar is het bevolkings-
onderzoek bij gekomen, maar ook steeds 
meer mensen worden doorverwezen voor 
een endoscopie.”

Een tweede typisch kenmerk van het St. 
Antonius Ziekenhuis is het aantal locaties 
waar het team MDL-artsen werkt. Dat zijn 
er veel. Verdonk: “Ons ziekenhuis kent 
twee locaties, Utrecht en Nieuwegein en telt 
twee buiten-poliklinieken MDL: Overvecht 
en Houten. We scopiëren ook in de zieken-
huizen van Tiel en Woerden. En last but not 
least scopieert onze collega Bas Weusten 
één dag in de week in het AMC als hoogle-
raar aan de Universiteit van Amsterdam.”

DE AFDELING

H et MDL-team van het St. Antonius 
Ziekenhuis is in tien jaar bijna ver-

drievoudigd. Gegroeid van vier MDL-art-
sen in 2003 naar elf in 2014. Het team 
bestaat verder uit vier verpleegkundig endo-
scopisten, zes verpleegkundig specialisten 
(voor oncologie, IBD en virale hepatitis) en 
vijf arts-assistenten in opleiding. Ook is er 
een pre-sedatiepolikliniek. Met twintig 
endoscopisten doet de MDL-afdeling 
15.000 endoscopieën per jaar, lezen we op 
de website. Dat zijn er bijna 60 per dag? 
“De bulk bestaat uit gastro- en colosco-
pieën, maar ook wordt er een groot aantal 
ERCP’s (480) en endo-echo’s (550) verricht. 
Daarnaast doen we, ook voor de regio, 
videocapsule- en double- en single ballon-
scopie. Tel je die onderzoeken allemaal op, 
ja dan komen we aan 15.000 per jaar in 

Goede sfeer en harmonie in Sint Antonius

Het complete team MDL-artsen van het St. Antonius Ziekenhuis (van links naar rechts): Robin Timmer, Jacco Tenthof van Noorden, Niels van Lelyveld, Bas Weusten,  

Peter van der Schaar, Marco Becx, Paul Stadhouders, Abdul Al-toma, Robert Verdonk, Mark Stolk, Nofel Mahmmod.

“Kenmerkend is de méér dan goede sfeer en de harmonie waarin wordt 
gewerkt”, vertelt Robert Verdonk over het team MDL-artsen van het  
St. Antonius Ziekenhuis. “En dat is eigenlijk nooit anders geweest”, vult  
Paul Stadhouders hem direct aan. “Ik werk hier nu een jaar of tien en die 
goede harmonie is er van oudsher. Wij spreken elkaar aan als we vinden 
dat het beter of anders kan. Daar is in het verleden, en wordt nog steeds, 
op gelet bij de uitbreiding van het team. Dat we tot nu toe met alleen maar 
mannen zijn, is puur toeval.”
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