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Een vrije geest in een gezond lichaam

T erwijl ik achter mijn bureau ga zitten voor het schrijven van deze column, herden-
ken we in Nederland de Tweede Wereldoorlog en vieren we de vrijheid. Steeds
minder mensen die de periode 1940-45 hebben meegemaakt, zijn nog in leven. Vrijheid
is daardoor voor vrijwel iedereen in ons land een vanzelfsprekendheid, net als gezond-
heid of een goede gezondheidszorg. We beseffen niet dat beide onlosmakelijk met elkaar
zijn verbonden.

Het tijdschrift The Lancet (20 april 2019, Bollyky TJ et al.) heeft een artikel gepubliceerd
waarin de relatie tussen de mate van democratie, ziektespecifieke mortaliteit en de
levensverwachting vanaf vijftienjarige leeftijd werd onderzocht. De studie laat een direct
verband zien tussen de mate van democratie (dictatoriaal—autocratisch—democratisch)
en de sterfte aan hiv/aids. Ook was er een duidelijk verband met de sterfte aan cardio-
vasculaire ziekten en in het verkeer. De verklaring van de onderzoekers is, dat méér
democratie meer ‘vrijheid van handelen’ in de gezondheidszorg geeft, maar daarnaast,
ook als gevolg van een hogere economische groei, meer geld aan gezondheidszorg kan
worden besteed. Democratie leidt er bovendien toe dat een bevolking de overheid verant-
woordelijk acht voor de landelijke gezondheidszorg; die overheid kan daarop ook worden
aangesproken. Landen die een overgang van dictatoriaal bestuur naar een autocratisch
of zelfs democratisch bestuur doormaken, laten al binnen enkele jaren een belangrijke
verbetering van de gezondheidszorg zien.

De studie suggereert dat beleidsmakers, donoren en internationale instituties zich ook
moeten bezighouden met de politieke situatie in een land wanneer zij er de gezondheids-
zorg willen verbeteren. Democratie heeft bovendien een zichzelf versterkend effect,
omdat men in een democratie open staat voor feedback, waardoor de kwaliteit nog
verder kan toenemen.

De verschillen in mortaliteit zijn het grootst bij chronische aandoeningen waarvoor

een goed functionerend grootschalig gezondheidszorgsysteem noodzakelijk is. Zoals
bijvoorbeeld bij cardiovasculaire ziekten: de sterfte in Japan bedraagt 95 per 100.000,

in Afghanistan 830 per 100.000. Hier zien we het verschil tussen sublieme organisatie
versus totale anarchie. Of bij tuberculose: aan de ene kant verschrikkelijke armoede en
aan de andere kant ongelooflijk rijke Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
in de VS. De sterfte in de Centraal Afrikaanse Republiek is 483 per 100.000 tegenover
0,21 per 100.000 in de VS.

De verschillen bij maligniteiten zijn veel kleiner, omdat daarvoor veelal geen optimale
genezende behandeling bestaat. De sterfte aan diabetes mellitus verschilt ook minder,
juist omdat obesitas vooral in democratieén een steeds groter probleem vormt.

De conclusie van bovengenoemd artikel is eenvoudig: democratie en gezondheid gaan
hand in hand. Niet zo verwonderlijk als je bedenkt dat vooral in democratisch bestuurde
landen de individuele, collectieve en commerciéle belangen in balans zijn, met een vrije
pers en een betrouwbare overheid.

Voor de ziekten binnen ons vakgebied MDL maakt het in zijn totaliteit niet zo veel uit.
Misschien omdat in de laatste decennia de sterfte aan maligne aandoeningen van slok-
darm, colon, pancreas, lever en galwegen enorm is toegenomen; ondanks vroegdetectie
of nieuwe therapieén.

Hoe het ook zij: het aloude adagium Mens sana in corpore sana geldt nog steeds. Het
Lancet-artikel suggereert echter dat we ‘Een gezonde geest in een gezond lichaam’ ook

zouden kunnen wijzigen in ‘Een vrije geest in een gezond lichaam’.

Rob de Knegt
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Opleiding en organisatie

Eerst is er de studie geneeskunde. Dan volgt de opleiding tot
MDL-arts met vervolgens verplichte nascholing tot behoud
van onze registratie als medisch specialist. Eventueel wordt
deze volgorde nog onderbroken door een promotie-onder-
zoek. Ondertussen worden we lid van besturen, commissies
en werkgroepen om richtlijnen te schrijven en kwaliteits-
doelen te definiéren. Soms gaan de ontwikkelingen binnen
een bepaalde ziekte zo snel, dat een nieuw aandachtsgebied
ontstaat. Zoals bijvoorbeeld met inflammatoire darmziekten
is gebeurd, waardoor behandelingen worden gecentraliseerd
en dus een specifieke plaats binnen de organisatie krijgen.
Wat we ook doen en hoe we het ook noemen: het artsenvak
betekent levenslang leren en organiseren. Daarom kozen we
dit keer als thema ‘Opleiding en organisatie! Uiteraard wordt
het NOVUM (kort) aangestipt, want daarover zijn we nog
lang niet uitgepraat. Maar opleiding is zoveel breder dan dat.
Welke rol zou interdisciplinair leren (MDL-arts versus chirurg)

PERISCOOP

moeten spelen? Moet een MDL-arts in opleiding niet een
stage doen op een chirurgische afdeling (en omgekeerd)?

Is een promotie onontbeerlijk om een geslaagde MDL-arts te
worden? Hoe draagt het zelf verrichten van wetenschappelijk
onderzoek bij aan je kwaliteiten als arts in de praktijk? Of kun
je je kwaliteiten op een andere manier doen blijken? Zoals
Wink de Boer: MDL-arts en ex-ziekenhuisbestuurder van het
vooruitstrevende Bernhoven ziekenhuis.

Kortom, voor u ligt een MAGMA waarin vele facetten van
opleiding en organisatie aan bod komen. Zowel interessant
voor oude rotten als jonge klaren en arts-assistenten. Stof tot
nadenken, hopen wij.

Veel leesplezier!

Namens de redactie,
Susanne Korsse en Govert Veldhuijzen

Netwerk!

Met veel plezier schrijf ik deze eerste column als nieuwe
voorzitter van de NVMDL.

Een onderwerp dat veel aandacht krijgt binnen de
gezondheidszorg en prominent aanwezig is in ons eigen
NVMDL-beleidsplan 2018-2023, is netwerkzorg.

Zelf vind ik netwerkzorg of netwerkgeneeskunde lastige
containerbegrippen. De kern van netwerkgeneeskunde
is: zorg zo dicht mogelijk bij de patiént aanbieden. De
behoefte van de patiént is zoals altijd het uitgangspunt,
waarbij verschillende zorgprofessionals, onder wie de
MDL-arts, in het netwerk op verschillende momenten

de patiént kunnen helpen. Dit is dus wezenlijk anders
dan ketenzorg, dat meer geschikt is voor monomorbide
aandoeningen, en waarbij de nadruk ligt op efficiénte
logistieke processen.

Netwerkgeneeskunde is bedoeld voor patiénten met
multimorbiditeit. Eén op de tien mensen in Nederland
heeft twee of meer chronische aandoeningen en boven de
75 jaar is dit zelfs één op twee. Afhankelijk van het type
zorg (acuut, electief of chronisch) varieert de rol van de
MDL-arts, van actief leidend tot het delen van specifieke
MDL-kennis.

De ambities van onze beroepsgroep voor wat betreft net-
werkgeneeskunde zijn: het laagdrempelig toegang bieden

tot hoogwaardige MDL-zorg in heel Nederland, het vormen van
ziektebeeldgeoriénteerde kennisnetwerken rondom de patiént
en transparantie over uitkomsten van zorg.

Een goed werkende onderliggende digitale infrastructuur is
een essentiéle voorwaarde voor effectieve en efficiénte samen-
werking in een netwerk. Hier ontbreekt het echter vaak aan.
Verschillende EPD’s kunnen niet met elkaar communiceren,
waardoor allerlei kunst- en vliegwerk nodig is om informatie
over (en voor) de patiént in het netwerk beschikbaar te krij-
gen. Verder zijn we wettelijk verplicht toestemming te vragen
aan de patiént alvorens we gegevens uit een patiéntendossier
mogen uitwisselen. Dit is in de dagelijkse praktijk onwerkbaar
en belemmert het ontstaan van netwerken.

Gelukkig lijkt de politiek dit nu ook te gaan inzien. Minister
Bruins van Medische Zorg herkent dat er sprake is van
gebrekkige elektronische uitwisseling van gegevens in de
zorg. Hij heeft dan ook aan de Tweede Kamer voorgesteld om
de wet (WABvpz) die ons verplicht tot het vragen van toestem-
ming aan patiénten alvorens gegevens uit het dossier tussen
zorgaanbieders kunnen worden uitgewisseld, aan te passen.
Hopelijk gaat het net op tijd werken...

Was getekend,
Frank Vleggaar

MAGMA IER



INTERVIEW

DIRECTEUR TINEKE MARKUS LAAT PATIENTENVERENIGING ACHTER MET HOOG PROFIEL

Een kwart eeuw verzet tegen onrecht
en onzichtbaarheid

Tineke Markus zwaait af. Mevrouw CCUVN. Dokter Markus. Dat laatste
stond boven het bedankbriefje dat zij kreeg van een arts die niet bij haar
afscheid kon zijn. "Volgens mij kan jij wel dokter zijn, schreef hij me. Nou,
daar leid ik dan maar uit af dat ik in die afgelopen 25 jaar wel wat heb
geleerd. Het is een compliment en ik vind het zeker ook een interessant
vak, maar het werkt bij mij anders. Ik heb namelijk helemaal nooit op

die stoel willen zitten. Het belang van de patiént stond altijd voorop. Als
dat belang groter was dan dat van een dokter of ziekenhuis, dan ging ik

daarvoor. Zonder voorbehoud!

M et gepaste trots kijkt Tineke Mar-
kus terug op haar tijd bij de Crohn
en Colitis Ulcerosa Vereniging Nederland
(CCUVN), waar ze als vrijwilliger begon en
17 mei jongstleden afscheid nam als direc-
teur. “We hebben ons ontwikkeld tot een
club die bekend is bij alle hoofdrolspelers
binnen het maag-darm-levergebied. Bij art-
sen, verpleegkundigen, ziekenhuizen en de
zorgverzekeraars. We zijn aanwezig, we
weten waarvoor we staan, we hebben een
mening en we komen op voor de belangen
van onze patiénten. Ook als we ons daarmee
tegen een arts keren. We hebben veel
bereikt: we doen zelf onderzoek, we probe-
ren nieuwe medicijnen op de markt te bren-
gen en we waren nauw betrokken bij de
komst van mijnIBDcoach, een app die de
communicatie tussen patiént en behande-
lend arts/verpleegkundige vereenvoudigt
en het aantal controlebezoeken vermindert.”
De onzichtbare patiént

Haar motivatie om het verschil te maken
voor IBD-patiénten komt voor een belangrijk
deel voort uit het zelf patiént zijn. “Toen

in 1993 bij mij de ziekte van Crohn werd
vastgesteld, voorspelde iedereen in m’n
omgeving dat ik thuis zou komen te zitten
en vaak op bed zou liggen. Toen dacht ik

bij mezelf: dat laat ik me niet gebeuren, zo
zit ik niet in elkaar. Dat heeft me geholpen.

MAGMA IE3

Wat mij motiveerde om me in te zetten voor
lotgenoten, was de jonge vrouw van 18 jaar
naast mij in het ziekenhuis. Ze lag daar al
drie maanden, met een bolle toet en haar-
groei in het gezicht van de prednison. Dat
maakte indruk. Zij was ook lid van de ver-
eniging, via haar kwam ik met de CCUVN in
aanraking.”

Tineke Markus wist helemaal niets van haar
ziekte en heeft zich, zoals ze het formuleert,
er helemaal op stukgelezen. Zij laafde zich
in oude Crohnieken aan de informatie die ze
kon vinden en kwam erachter dat veel van
haar lotgenoten onrecht werd aangedaan.
“Van huis uit heb ik meegekregen dat je je
moet verzetten tegen onrecht. Onrecht in die
zin dat je je als patiént met een onzichtbare
ziekte en met een chronische vermoeidheid
niet gehoord voelt door een keuringsarts.
Dat mensen in je omgeving denken dat het
je eigen schuld is, omdat je ongezond zou
eten. Dat je gedwongen wordt van medicij-
nen te wisselen omdat je zorgverzekeraar zo
nodig een preferentiebeleid moet hanteren.
Dat je vervolgens gedwongen bent hemel

en aarde te bewegen om aan te tonen dat dit
in jouw situatie echt niet kan. Dat als je op
een aanvraagformulier voor een overlijdens-
risicoverzekering aankruist dat je de ziekte
van Crohn hebt, je fiks meer premie moet
betalen terwijl je even oud wordt als ieder

ander. De bestrijding van dit soort vormen
van onrecht is voor mij steeds een bron van
inspiratie geweest om het werk te doen.”

Lidmaatschap

Nederland telt naar schatting 80.000
IBD-patiénten van wie er 10.000 lid zijn

van de CCUVN. Dat is een indrukwekkende
organisatiegraad. “Ik zou liever zien dat
iederéén lid is”, zegt de scheidend directeur
zonder met de ogen te knipperen. “Dat de
zorgverzekeraars tegen hun verzekerden
met deze ziekte zeggen dat ze bij hun verze-
kering standaard een gratis lidmaatschap
van de vereniging krijgen. Dan hoeven ze
wat mij betreft niet formeel lid te worden,
maar ze krijgen er wel toegang mee tot onze
informatie. Lid zijn ergens van, dat raakt uit
zwang. Ik zeg altijd: mijn kinderen hebben
maar één abonnement, namelijk voor hun
telefoon. Daar doen ze alles mee, daar is
alles op te vinden. Dat is ook zoiets, er is
onuitputtelijk veel informatie beschikbaar
op internet. Over allerlei aandoeningen,

het lijkt ook alsof je daar niet meteen een
patiéntenvereniging voor nodig hebt. Al is
het dan wel de vraag of al die informatie wel
70 betrouwbaar en eerlijk is. En weet je? Het
is niet leuk om lid te zijn van een ziekte. Dat
is weer een bevestiging dat je iets mankeert.
Je sluit je liever aan bij de Volkswagen Kever
Club.”

De leden van de CCUVN vormen een rede-
lijke dwarsdoorsnede van de Nederlandse
bevolking, dus ook jongeren hebben zich

Het is niet leuk om lid
te zijn van een ziekte
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aangesloten. Markus: “Ons ziektebeeld
treft vaak jonge mensen, hun leven staat
volledig op z'n kop. Bovendien dragen ze

de ziekte levenslang met zich mee. Tegelij-
kertijd willen ze net als ieder ander 80, 90
jaar worden. Met een goede kwaliteit van
leven, al staat die stevig onder druk door de
hoeveelheid medicatie, operaties en alle ver-
schijnselen die met de ziekte gepaard gaan.
Het is best bijzonder dat het maatschappe-
lijke beeld van patiéntenverenigingen is, dat
deze oubollig zijn en niet interessant voor
jonge mensen, terwijl in ons Jubileumboek
(zie kader) vooral veel jonge mensen wor-
den geportretteerd. Ik vind het mooi dat zij
bereid zijn zich kwetsbaar op te stellen door
ervoor uit te komen dat zij deze ziekte met
zich meedragen.”

Onderzoek

Wat haar ziekte nou veroorzaakt, is na 25
jaar CCUVN nog steeds een groot geheim.
Tineke Markus loopt net als al die andere
IBD-patiénten elke dag weer tegen die
onbekendheid aan. “Ik kan vandaag zon-
der probleem iets eten in een restaurant

en morgen in datzelfde restaurant precies
hetzelfde eten en helemaal leeglopen. Ik eet
dus in principe hetzelfde product, terwijl
mijn ziekte heel erg rustig is en ik ook geen

Tineke Markus

medicijnen meer gebruik. Dan vraag je je

af: wat is dat toch? Waar zit die trigger? Is
het een bacterie? Is het omdat het eten een
dag langer heeft gestaan? Is het omdat er
andere of meer bacterién in zitten? Géén
idee. Ook de dokters weten het niet: moeten
zij bij meneer Jansen een biosimilar inzetten
of kan het ook gewoon met prednison? Vaak
worden medicijnen voorgeschreven die alge-
meen bekend zijn.” De CCUVN werkt dan
ook graag mee aan wetenschappelijk onder-
zoek naar de oorzaken van IBD. “Onderzoek
onder de bestaande populatie en in samen-
werking met de MDL-artsen en de jonge
dokters die eraan komen: dat is altijd de
kracht van de CCUVN geweest.”

mijniBDcoach

Tineke Markus. Directeur CCUVN af. Hele-
maal van het IBD-toneel verdwijnt zij niet.
De functie van voorzitter van de Stichting
mijnIBDcoach blijft ze vervullen. “Er moet
nog het een en ander worden geprofessiona-
liseerd bij deze stichting”, zegt ze vastbera-
den. “Dat heb ik bij CCUVN gedaan en wil ik
daar ook doen.” Geen weekenden en avon-
den meer op weg naar Limburg of Gronin-
gen. Wel naar Zweden, naar haar zwangere
dochter. Genieten van haar eigen vrije tijd.

Afscheid in stijl
met kunst als ode

aan IBD-patienten

Tineke Markus nam vrijdag 17 mei jongstleden
afscheid als directeur van de Crohn en Colitis
Ulcerosa Vereniging Nederland (CCUVN).
Uitgerekend in het jubileumjaar van de vereni-
ging, die dit jaar 40 jaar bestaat, zwaait zij af.
De CCUVN, waar zij zich bijna 25 jaar geleden
als vrijwilliger en lotgenoot bij aansloot, werd
een deel van haar leven, om niet te zeggen:
haar levenswerk.

In de uitnodiging voor haar afscheid stond
het er krachtig: Tineke maakte zich sterk voor
mensen met de ziekte van Crohn, colitis ulce-
rosa en short bowel. Een bevlogen, doortas-
tende, creatieve directeur die met een
tomeloze energie hét gezicht was van de
CCUVN in Nederland en daarbuiten.

Jubileumboek CCUVN

Haar laatste kunstje voor de CCUVN is de
totstandkoming van het jubileumboek KUNST
van leven met IBD. Ze is er trots op en noemt
het één van de hoogtepunten van alle dingen
die ze heeft gedaan voor de CCUVN. Aan acht-
tien kunstenaars is gevraagd een kunstwerk
te maken over en met een IBD-patiént. De
kunstwerken én de verhalen van deze patién-
ten vormen een ode aan alle mensen met
deze onzichtbare ziekte. Met het boek, schrijft
de scheidend directeur, is de ziekte nog niet
genezen, maar is er opnieuw meer aandacht
voor hun ziektebeeld gekomen.

Op 12 en 13 april hield de vereniging haar
jubileumbijeenkomst in ‘t Spant in Bussum
met een publieksdag én een expositie van de
kunstwerken die zijn gemaakt voor KUNST van
leven met IBD.

vian leven met IBD
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INTERVIEW

NIEUWE DIRECTEUR MENNE SCHERPENZEEL ONDER INDRUK VAN STEVIGE POSITIE VERENIGING

‘Met CCUVN maatschappelijk het
verschil maken, dat inspireert me’

Menne Scherpenzeel wordt de nieuwe directeur van de Crohn en Colitis
Ulcerosa Vereniging Nederland (CCUVN). Hij had nog niet eerder van
zijn werkgever gehoord. De maagdarmlever-wereld is nieuw voor hem,
zoals ook voor zijn dochter Mees bij wie ruim een jaar geleden de ziekte

van Crohn werd gediagnosticeerd.

D e vacature van CCUVN-directeur die
hij voorbij zag komen, maakte
Menne Scherpenzeel nieuwsgierig. “Wat
voor iemand zoeken ze? Zou de functie bij
me passen? Ik raak enthousiast van een
baan waarmee je maatschappelijk het ver-
schil kunt maken. Dus dat werd ik. Ik las dat
de CCUVN een vereniging is die stevig staat,
een duidelijke opdracht heeft en waar wordt
verwacht dat je als directeur denkt en doet.
Prachtig. Dat deed me besluiten een gooi te
doen naar de functie van directeur.”

De Utrechtenaar (“het lijkt me zo heerlijk
om met de e-bike op en neer naar Woer-
den te pendelen”) heeft in zijn werkzame
leven veel kennis opgedaan van de goede-
doelensector en de ontwikkelingen in het
maatschappelijk middenveld. Zo werkte hij
als adviseur en manager bij onder meer de
Nederlandse Hartstichting en het VSBfonds.
Tot zijn overgang naar CCUVN was hij
werkzaam als directeur van SailWise en is
hij nog steeds actief als partner van advies-
bureau Blauwe Noordzee.

“Ik zie voor mijzelf als belangrijke opdracht
om te werken aan een toekomstbestendige
financieringsmix voor de CCUVN. Zoals
Tineke al zei: we hebben weliswaar 10.000

Toekomstbestendige
financiering is een
belangrijke opdracht

leden op een potentieel van 80.000 IBD-
patiénten, maar lid worden is tegenwoordig
niet meer een vanzelfsprekendheid. Daar-
naast vind ik het belangrijk om op zoek

te gaan naar nieuwe podia waar we deze
onzichtbare ziekte zichtbaar maken. Dat is
zo prachtig gelukt met de kunstexpositie
Kunst van leven met IBD. Mijn dochter Mees
is een inspiratiebron. Een prachtige blonde
vrouw van 22 jaar, van wie ik weet dat er
naast die buitenkant een binnenkant is

die haar af en toe behoorlijk veel ellende
bezorgt.”

Menne hoopt dat hij in de voetsporen van
Tineke Markus kan treden als het gaat om
verbinding maken tussen mensen. “Mijn
omgeving zegt dat ik dat vermogen heb,
dus die kracht wil ik graag ten goede laten
komen aan de vereniging. Ik vind het heer-
lijk om snel te schakelen tussen denken en
doen, maar ook om op verschillende niveaus
te werken. Ik beleef net zoveel plezier aan
een gesprek met een vrijwilliger als aan
dat met iemand die hoog in de boom zit. De
afwisseling spreekt me aan en een vereni-
ging als de CCUVN is daar ook het meest bij
gebaat.”

Waar CCUVN echt heel trots op kan zijn,
vindt de nieuwe directeur, is het onder-
zoekspanel waaruit heel veel informatie
wordt opgehaald. “Ik vind dat een erg inte-
ressant thema, zoals het mij in de korte
periode dat ik hier ben, ook is opgeval-

len wat de vereniging allemaal doet met
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Menne Scherpenzeel

MDL-artsen en verpleegkundigen. Verder
ben ik onder de indruk van de manier
waarop de IBD-dagen worden georgani-
seerd, maar ook van de rol die de vereniging
speelt ten aanzien van de richtlijnen en
meedenkt over wat de beste zorg is als het
gaat om diagnostiek en behandeling van
patiénten. Dat is maatschappelijk allemaal
heel erg relevant. Daarom ben ik blij en trots
dat ik het stokje van Tineke mag overne-

”

men.
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ONTWIKKELING IBD-ZORG IN NEDERLAND

Variatie in zorgprocessen kan leiden
tot wisselende zorgkwaliteit

De IBD-zorg is voor de ruim 80.000 patienten in Nederland goed geor-
ganiseerd. Nederland levert bovendien, mede dankzij deze infrastructuur
en intensieve samenwerking, een grote bijdrage aan het onderzoek naar
IBD. Toch verliepen de ontwikkelingen in IBD-zorg en onderzoek, sinds
de eerste beschrijving van colitis ulcerosa door Sir Samuel Wilks in 1859
[1] en de ziekte van Crohn in 1932 [2], aanvankelijk langzaam. Na chirur-
gie als behandelingsoptie kwamen er steroiden (1955), sulfasalazine/
mesalazine (1948) en antimetabolieten (thiopurines 1962, methothrexaat
1989). In 1995 werd onder leiding van Sander van Deventer (AMC) voor
het eerst een antistof tegen TNF-alpha toegepast.

M et anti-TNF-alpha kwam de behan-
deling van IBD in een stroomver-
snelling [3]. De eerste Nederlandse richtlij-

nen voor de diagnostiek en behandeling van
IBD verschenen echter pas in 2008 voor Kin-

Gerard Dijkstra
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deren en in 2009 voor volwassenen. De zorg
verschoof intussen steeds meer naar de
maag-darm-leverarts. [edere MDL-arts werd
geacht IBD te kunnen behandelen.

Wegens de stormachtige ontwikkelingen
binnen IBD werd echter al snel een differen-
tiatie in gang gezet. Universitair werkzame
MDL-artsen met speciale affiniteit voor IBD
richtten in 2005 de Stichting Dutch IBD
Research Groep (DIRG) op, wat later onder
voorzitterschap van Daan Hommes (LUMC)
overging in het Initiative on Crohn and Coli-
tis (ICC; https://icc-ibd.com/). Dit initieerde
het Parelsnoer (biobanking)-initiatief (www.
parelsnoer.org). Hommes speelde ook een
grote rol bij de ontwikkeling van de Euro-
pese Crohn en Colitis Organisatie (ECCO),
opgericht in 2001. Het eerste ECCO-congres
in Amsterdam trok 350 bezoekers; dit jaar
in Kopenhagen, bij de veertiende editie,
waren er maar liefst 8.034 deelnemers.

Met Leuven (Paul Rutgeerts) en het AMC als
voorbeeld ontstonden de eerste universi-
taire en later perifere IBD-centra. Binnen de
Nederlandse Vereniging voor Gastro-
Enterologie (NVGE) werd IBD in 2012 van
werkgroep (opgericht in 2009) verheven tot
sectie. De eerste hoogleraren IBD in Neder-
land werden benoemd. Ook de verpleegkun-
digen gingen zich differentiéren tot
IBD-verpleegkundige/verpleegkundig

specialist. Bij hun opleiding kunnen
MDL-artsen zich sinds januari 2019 offi-
cieel differentiéren richting het aandachts-
gebied IBD.

In 2016 werd de commissie IBD van de
NVMDL opgericht, die formeel het aan-
spreekpunt werd voor de IBD-zorg in Neder-
land. Binnen deze commissie is de al in
1979 (zie interview met Tineke Markus,

p. 52-54) opgerichte, patiéntenvereniging
Crohn- en Colitis Ulcerosa Vereniging
Nederland (CCUVN; https://www.
crohn-colitis.nl/) vertegenwoordigd.

De ICC-organisatie wordt momenteel onder
leiding van de huidige voorzitter Frank
Hoentjen omgezet naar een breed gedragen
landelijke samenwerking voor IBD-onder-
zoek in Nederland. Dit is iets wat ook de
Maag Lever Darm Stichting (MLDS: https://
www.mlds.nl/) via de roadmap IBD wil
faciliteren.

Toekomstverwachting

IBD is een grillige, complexe ziekte die een
geindividualiseerde, multidisciplinaire
aanpak behoeft. De afgelopen jaren zijn
diverse richtlijnen gepubliceerd waarin aan-
bevelingen worden gedaan betreffende de
diagnose en behandeling van de ziekte van
Crohn en colitis ulcerosa. Er bestaat echter
een forse variatie in zorgprocessen voor
patiénten met IBD, wat aanleiding kan zijn
voor wisselende kwaliteit van de geleverde
zorg. En dat terwijl de kwaliteit van leven
van [BD-patiénten direct gerelateerd is aan
de zorgkwaliteit.

Structuurcriteria

In Nederland is er de verplichte indicatoren-
set Inflammatory Bowel Diseases (https://
www.zorginzicht.nl/bibliotheek/Inflam-
matory%20bowel%20disease%20(IBD)/



Paginas/Home.aspx) waarbij alleen de
verplichte klantpreferentievragen jaarlijks
worden uitgevraagd en gepubliceerd. Er zijn
in Nederland nog geen zorginhoudelijke
indicatoren opgesteld. De commissie IBD
van de NVMDL heeft gewerkt aan kwali-
teitscriteria voor IBD-zorg die voldoen aan
de eigenschappen: brede beschikbaarheid,
klinische significant, eenvoudig en snel

te implementeren. Dit betreft vooralsnog
hoofdzakelijk structuurcriteria. Deze crite-
ria zijn dit voorjaar gepresenteerd tijdens de
NVMDL-ledenvergadering en zullen binnen
de vereniging nader worden besproken.

IBD-meetweek

Hierbij is het ook de bedoeling om eenmaal
per jaar een ‘nationale IBD-meetweek’ te
organiseren waarbij aan alle ziekenhuizen
in Nederland wordt gevraagd gedurende
een week enkele parameters te verzamelen.
De resultaten zullen worden uitgezet in
tabellen en geanonimiseerd worden gere-
tourneerd naar participerende klinieken
als spiegelinformatie. Daarbij zal alleen de
eigen kliniek herkenbaar zijn.

Kwaliteitscriteria

De Europese Crohn en Colitis organisatie
(ECCO) gaat nog een stap verder en is bezig
naast structuurcriteria ook proces- en
resultaatparameters voor IBD-zorg samen
te stellen. Het verzamelen van deze gege-
vens vergt veel van een organisatie. De
commissie IBD van de NVMDL wil daarom
toe naar data- en waardegestuurde zorg die
niet gepaard gaat met extra registratielast.
Hiertoe is een subcommissie onder leiding
van Marieke Pierik (Maastricht UMC+),
bezig de benodigde gegevens via zorgin-
formatiebouwstenen (ZIB’s) in te bouwen
in ziekenhuisinformatiesystemen (SMART
IBD-project). Om gegevens zoveel mogelijk
gestructureerd te krijgen, werkt de commis-
sie aan een landelijk IBD-endoscopie- en
pathologieverslag.

Zorg op maat

Teneinde tot echte geindividualiseerde
behandeling te kunnen komen, zullen uit-
eindelijk ziektespecifieke en moleculaire
data geintegreerd moeten worden binnen
het zorgproces. Dit is nog een lange weg,

maar de ontwikkelingen gaan snel (zie
kader: ontwikkelingen binnen IBD-centrum
UMCG). De verwachting is dan ook, dat we
in de nabije toekomst meer zorg op maat
kunnen gaan bieden. Dat zal de kwaliteit
van leven van onze IBD-patiénten verder
verbeteren.

Namens de commissie IBD NVMDL,
Gerard Dijkstra (voorzitter) en Rachel West
(secretaris)
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TIEN JAAR IBD-CENTRUM UMC GRONINGEN

Organiseren, verzamelen, ontdekken

en innoveren

Het openingssymposium van het IBD-centrum in het UMC Groningen
op 18 september 2008 had als titel /BD: ons een zorg. Het centrum
heeft sindsdien een zorginnovatiecyclus doorgemaakt waarvan het

nu de vruchten plukt. Een dergelijke cyclus begint met: organiseren.

IBD is een complexe, grillige ziekte waarbij een multidisciplinaire
aanpak nodig is. Het is belangrijk een fysieke plek in het ziekenhuis
te hebben waar deze zorg is gecentraliseerd. Het UMCG heeft dit
vroegtijdig ondersteund met een gestructureerd elektronisch IBD-
dossier dat per eind 2019 zal zijn overgezet in het EPD-programma
EPIC. Patiénten in een rustige fase werden, geinitieerd door Hendrik
van Dullemen, eerst ruim tien jaar lang schriftelijk gecontroleerd. In
2016 werd overgegaan op het eHealth-programma mijn/BDcoach.

De gegevens die gestructureerd en prospectief moesten worden ver-

Verzamelen

te bereiken is.

zameld, waren overeengekomen
binnen het ICC en het Parelsnoer-
initiatief (zie hiernaast).

We werken volgens een model (figuur 1) waarbij IBD ontstaat als
resultante van vele risicofactoren die je eerst afzonderlijk in kaart
moet brengen om ze vervolgens te kunnen integreren. IBD is van-
wege de interactie tussen vele factoren een voorbeeldziekte voor
immune mediated inflammatory disorders (IMID). De MDL-arts heeft
ten opzichte van andere IMID's het grote voordeel, dat via een endo-
scopie het betrokken ontstoken orgaan, de darm, relatief gemakkelijk
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Naast het verzamelen van biomaterialen (DNA, serum, feces,
biopten/weefsel) werden (online beschikbare) vragenlijsten voor de
voeding (GINQ) [1] en omgevingsfactoren (GRIEQ) [2] ontwikkeld.

Ontdekken

Tijdens het invullen van de afzonderlijke onderdelen van het model
konden we al snel tot nieuwe inzichten komen. Met name door de
technische vooruitgang in DNA- en mRNA-analysetechnieken nam
het genoom- en microbioomonderzoek onder leiding van Rinse
Weersma een grote vlucht. Recentelijk kon Noortje Festen met single
cell RNA-sequencingtechnieken in ontstoken darmweefsel specifieke
ontstekingskenmerken en nieuwe drug targets ontdekken [3]. Met
nieuwe endoscopische imagingtechnieken (https://omig.nl/) ontwik-
keld door Wouter Nagengast zullen werkingsmechanismen duidelij-
ker en het effect van biologicals nog beter te voorspellen zijn.

Het transleren en integreren van al deze kennis is een uitdaging
waarmee IBD in het multiomics-tijdperk is beland [4]. Big data en

dry lab-gegevens worden onder leiding van Klaas Nico Faber en vele
anderen vertaald naar het wet lab en ziektemechanismen.

Innoveren

Tijdens het Europese IBD-congres ECCO dit voorjaar werd eindelijk
de eerste head-to-head-biologial (adalimumab vs vedolizumab)-trial
bij colitis ulcerosa gepresenteerd. Maar vooral stond dit congres
volop in het teken van het multiomics-tijdperk. We willen IBD ontra-
felen, herdefiniéren en personaliseren en hebben dat ook in ons logo
opgenomen.

Het op individueel niveau voorspellen van bijwerkingen op medi-
cijnen is met een genetisch paspoort voor nog geen enkele tientjes
heel dichtbij. Dankzij al deze innovaties zullen we binnen tien jaar
kunnen voorspellen welke multidisciplinaire aanpak voor de indivi-
duele patiént de beste kans van slagen heeft. Voeding- en lifestyle-
interventies zullen daarvan onderdeel zijn. Een Mindfulness-Based

Stress Reduction-studie binnen het Gastrointestinale Research
Initiatief Noord-Oost Nederland (GRIN) wordt in mei 2019 afgerond
en de Groninger Anti-Inflammatoire Dieet-studie (GRAID) staat onder
leiding van ondergetekende en onze diétist-epidemioloog Marjo
Campmans-Kuijpers in de steigers. Het ultieme doel is om in een
gezonde populatie zoals het LifeLines-cohort de kans op het ontwik-
kelen van IBD vroegtijdig in kaart te brengen en dit met de juiste
interventies mogelijk te voorkomen. Marijn Visschedijk zet met haar
IBD LifeLines NEXT-programma in zwangere IBD-patiénten hierin de
eerste stappen.

Het gehanteerde model is ook belangrijk voor andere IMID's. Binnen
het Groningen Autoimmune Network (GRAIN) proberen we dit model
voor andere aandoeningen waarbij chronische ontsteking een rol
speelt, in te vullen zodat deze kennis uiteindelijk de gehele populatie
ten goede zal komen.

Gerard Dijkstra, MDL-arts en hoofd IBD-centrum UMCG
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Transorale chirurgie: stand van zaken

Voor u op een rij gezet: de nieuwste
inzichten in endoscopische behandeling
van gastro-oesophageale refuxziekte,
obesitas, achalasie en gastroparese.

Reflux

De standaardoperatie bij gastro-oesopha-
geale reflux is tegenwoordig de laparo-
scopische Nissen- of Toupet-operatie in

combinatie met het reven van het middenrif.

Er zijn drie grote nadelen aan deze ingreep:
het optreden van dysfagie, gas bloating
(opgeblazen gevoel) en nervus vagusletsel.
Daarom lijkt het verstandig om de trans-
orale route te exploreren, met als doel deze
complicaties te verminderen en ook de com-
plicaties die potentieel later kunnen optre-
den na chirurgie door de buikwand zoals
littekenbreuken en adhesies te vermijden.
Er zijn recent twee nieuwe laparoscopi-
sche technieken onderzocht die beide niet
effectiever lijken dan de huidige Nissen- of
Toupet-operatie: de Linx-procedure waarbij
een magnetische ring rond de onderste
slokdarmsfinxter (LES) wordt geplaatst,

en de Endostim-operatie waarbij twee
pacemakerdraden ter hoogte van de LES
worden aangebracht. De endoscopische
plicatietechnieken (waarbij plooien in de
maag worden gemaakt) kunnen op de lange
termijn 35-80% van de mensen geheel laten
stoppen met protonpompremmers (PPI). De
Esophyx- en GERD-X (full thickness-plica-

tie)-devices lijken hierbij de beste resultaten
te geven. Beide technieken worden momen-
teel in Nederland niet aangeboden en zijn
bedoeld voor patiénten met een kleine
hernia diafragmatica en milde reflux.

Maagverkleining

Endoscopische maagverkleining voor
patiénten met morbide obesitas lijkt een
goed alternatief voor mensen zonder
co-morbiditeit met een BMI tussen de
30-40 kg/cm’. In samenwerking met de
Nederlandse Obesitas Kliniek (NOK) kun-
nen nu ook in Nederland patiénten in aan-
merking komen voor deze technieken. De
Pose-procedure maakt doorgaans een acht-
tal plicaties in de fundus in combinatie met
vier antrumplicaties. De Endo Stitch maakt
met een voortlopende hechting een soort
endoluminale sleeve. Deze operatie kan in
Antwerpen (niet in Nederland) aangeboden
worden aan patiénten in een privésetting.
Interessant alternatief voor deze patiénten
lijkt de Elipse maagballon die zonder inter-
ventie van een gastroscoop kan worden
geplaatst (via NOK) en het lichaam spontaan
verlaat na zo'n drie maanden. Voor mensen
met een BMI boven de 35 met co-morbiditeit
of een BMI boven de 40 zonder co-morbidi-
teit wint de gastric bypass aan populariteit
boven de sleeve, met name doordat de effec-
tiviteit beter is en er geen de novo-reflux
optreedt na gastric bypass-chirurgie.

Figuur 1:

Per-orale endoscopische
pyloromyotomie (G-POEM).
A: mucosale incisie.

B: submucosale tunnel.

C: pyloromyotomie.

D: sluiting tunnelopening.

Achalasie

De reguliere behandeling van achalasie
bestaat uit endoscopische pneumodilatatie
of laparoscopische Hellerse myotomie. Botu-
line-injecties worden toegepast bij patiénten
met significante co-morbiditeit waardoor

ze de reguliere behandelingen niet kunnen
ondergaan. Pneumodilatatie is meestal de
eerste keuze en is ook ruim beschikbaar,
heeft een perforatierisico tot 1% en een reci-
diefkans van circa 40% na twee jaar waarbij
een nieuwe dilatatie nodig is. De Hellerse
myotomie heeft een lagere recidiefkans
maar wordt in een beperkt aantal zieken-
huizen uitgevoerd. De recenter ontwikkelde
perorale endoscopische myotomie (POEM)
is minder invasief dan de Hellerse myotomie
en minstens zo effectief. Type Ill-achalasie-
patiénten reageren het beste op POEM. Deze
techniek is echter beperkt beschikbaar in
Nederland (Amsterdam UMC) en heeft een
significant hoger risico op reflux oesofagitis
dan pneumodilatatie.

Gastroparese

In 2013 werd de perorale endoscopische
pyloromyotomie of gastric POEM (G-POEM)
(figuur 1) voor het eerst uitgevoerd bij
patiénten met refractaire gastroparese. De
gepubliceerde series tonen hoge technische
en klinische succespercentages na twaalf
maanden. Gerapporteerde complicaties zijn
pneumoperitoneum en bloeding, doch geluk-
kig zeldzaam. Sinds twee jaar wordt deze
techniek in het Maastricht UMC+ in studie-
verband uitgevoerd bij patiénten die van
sondevoeding afhankelijk zijn in verband
met hun gastroparese. Ruim de helft van de
patiénten heeft de sondevoeding kunnen
stoppen. Langetermijneffecten van deze
veelbelovende techniek worden afgewacht.
Tevens vindt onderzoek plaats om subgroe-
pen te identificeren die het meest van deze
nieuwe techniek kunnen profiteren.

Nicole Bouvy, chirurg
José Conchillo, MDL-arts, Maastricht UMC+



Bariatrie en preventie

Met veel plezier lees ik (als GE-chirurg) het tijdschrift
MAGMA, ook (of met name) voor de onderwerpen die niet
direct aan mijn dagelijkse praktijk gelieerd zijn. Uiteraard
ben ik extra geinteresseerd als de onderwerpen wél mijn
dagelijkse praktijk raken. Zoals het artikel ‘De vette lever
te lijf’ (MAGMA 1-2019, pag.4 -8) over de gevaren van
leververvetting die samenhangen met obesitas.

I k was echter zeer verbaasd over de uitspraken die
daarin werden gedaan door de NVGE-voorzitter over
de bariatrische chirurgie. Met name de zinsneden “Ik
vind bariatrische chirurgie echt een gewetenskwestie
worden. De klinieken rijzen de pan uit (...) Er komen
steeds meer chirurgische maatschappen die zich mede
gaan toeleggen op bariatrie. Een paar jaar geleden waren
dat er hooguit drie, nu zijn er al tien van die klinieken”
en “Het is een verkeerde ontwikkeling, een quick fix in
plaats van de leefstijlinterventie die nodig is. Bariatrie
beantwoordt aan hetgeen we het allerliefst willen:
gewoon lekker dooreten” verbaasden mij zeer. Op basis
van deze uitspraken vraag ik mij af in hoeverre hij op de
hoogte is van de oplossing die de bariatrische chirurgie
op dit moment in Nederland/wereldwijd biedt voor één
van de grootste gezondheidsproblemen van de moderne
tijd: obesitas.

In het recente verleden is het aantal klinieken waar deze
vorm van chirurgie wordt bedreven, juist gereduceerd.
Dit heeft geresulteerd in een indrukwekkende afname
van morbiditeit en mortaliteit (een bariatrische ingreep
heeft tegenwoordig een lagere complicatiekans dan een
laparoscopische galblaasverwijdering). In de achttien
hooggespecialiseerde klinieken in Nederland waar deze
vorm van complexe chirurgie wordt bedreven, is wel
degelijk doorgedrongen - en wordt ook duidelijk uitge-
dragen - dat de operatie slechts een onderdeel is van
het multidisciplinaire en langdurige begeleidingspro-
gramma gericht op leefstijlaanpassing door de patiént.
Patiénten kunnen bovendien alleen met dit programma
starten als zij aan strikte criteria voldoen en hiervoor
een zorgvuldige screening hebben doorlopen. Van een
quick-fix is dus op geen enkele manier sprake. “Gewoon
lekker dooreten” is juist niet wat zij willen. Zij willen
een gezonder gewicht en betere kwaliteit van leven en
zijn daarom bereid bariatrische chirurgie te ondergaan,

omdat zij simpelweg niet in staat zijn hun levensstijl op
een andere manier aan te passen.

Uit diverse studies is bovendien gebleken dat baria-
trische chirurgie de enige blijvende oplossing is voor
obesitas en de hieraan gerelateerde co-morbiditeit (zoals
onder andere hypertensie, diabetes, OSAS, NASH). Er
zijn simpelweg geen werkzame alternatieven. Van het
aangehaalde Preventieakkoord gericht op lifestyle-aan-
passingen wordt op basis van de huidige literatuur geen
enkele effectiviteit op langere termijn verwacht. Pre-
ventie blijft een mooie droom zonder een praktische en
bewezen aanpak. De NVGE-voorzitter zou zich moeten
beperken tot een evidence based aanpak, blij moeten zijn
met het succes van de bariatrische chirurgie en deze
juist moeten stimuleren als behandeling onder patiénten
met obesitas en NASH.

EvertJan Boerma, bariatrisch chirurg
Zuyderland medisch centrum, Heerlen

Mede namens:

Jan Willem Greve', Berry Meesters', Sofie Fransen', Annick van Nunen?,
Paul Bours?, Khalida Soufidi?, Zuyderland MC en Nederlandse Obesitas
Kliniek Zuid (Heerlen, Sittard/Geleen)

Maurits de Brauw', Spaarne Gasthuis, Haarlem

Ruben Schouten', Flevoziekenhuis, Almere

‘bariatrisch chirurg; 2MDL-arts

Naschrift op pagina 62.
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NASCHRIFT bij
'Bariatrie en preventie’ pagina 61

Met veel plezier geef ik een evidence
based reactie op de ingezonden brief
van Boerma en collega’s naar aanleiding
van het artikel ‘De vette lever te lijf” in
MAGMA 1-2019 [1].

Het is onduidelijk waarop Boerma en
collega’s baseren dat van “lifestyle-aanpas-
singen op basis van de huidige literatuur
geen enkele effectiviteit op langere termijn
wordt verwacht." De wetenschappelijke
literatuur bevat wel degelijk onderzoeken
die een effect van leefstijlaanpassing laten
zien. Zoals de studie waarin aan 293 patién-
ten met NASH leefstijladvies werd gegeven
voor gewichtsreductie en na één jaar
opnieuw een leverbiopt werd genomen om
het effect te bekijken. NASH bleek bij 25%
verdwenen en bij nog eens bijna de helft
was een vermindering van de leververvet-
ting opgetreden [2]. Kortom, leefstijlaan-
passing helpt wel degelijk!

Helaas refereren Boerma en collega’s niet
aan negatieve langetermijngevolgen van
bariatrische chirurgie zoals micronutriént-
deficiénties, maar ook de noodzaak bij 24%
in het eerste jaar, 55% in het tweede jaar en
21% in het derde jaar om een vervolgopera-
tie, gerelateerd aan de bariatrische ingreep,
te verrichten [3]. Daarnaast liet een studie
in The Lancet zien dat het risico op suicides
bij bariatrisch geopereerde patiénten hoger
is dan bij patiénten die intensieve leefstijlin-
terventie ondergingen [4].

Het is geruststellend om te lezen dat de
kwaliteit van de bariatrische chirurgie de
laatste jaren is verbeterd. Echter, om baria-
trische chirurgie als “de enige blijvende
oplossing voor obesitas en gerelateerde
co-morbiditeit” te zien, is een volstrekt
eenzijdige benadering. Obesitas verdient
een multidisciplinaire benadering, waarbij
ook hier geldt dat preventie de sleutel tot
succes is.

Peter D. Siersema, MDL-arts
Radboudumc, Nijmegen

De referenties vindt u op www.mdl.nl/
MAGMA/alle-edities bij MAGMA 2-2019.
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Bacteriele contaminatie
duodenoscopen

C ontaminatie van duodenoscopen
gebruikt bij ERCP-procedures zijn
de laatste jaren in het nieuws. Dit heeft alles
te maken met door duodenoscopen ver-
spreide en bijzonder resistente micro-orga-
nismen (BRMO). In Nederland zijn drie van
dergelijke uitbraken gerapporteerd. In 2008
raakten in het UMC Groningen drie mensen
via een duodenoscoop besmet met een mul-
tiresistente Pseudomonas aeruginosa [1]. In
2012 werden in het Erasmus MC 22 patién-
ten besmet met een VIM-2 producerende

P aeruginosa [2].In 2015 raakten in het
UMC Utrecht 27 patiénten besmet met een
multiresistente Klebsiella pneumoniae. Het
werkelijke aantal infecties of kolonisaties
van patiénten door gecontamineerde
duodenoscopen ligt veel hoger. Er is sprake
van detectiebias doordat bijna exclusief uit-
braken met BRMO worden gedetecteerd en
infecties door niet-resistente micro-organis-
men niet worden gelinkt aan mogelijke
endoscoopcontaminatie.

K. pneumoniae en P. aeruginosa waren niet
alleen betrokken bij Nederlandse uitbraken,
maar werden ook internationaal veelvul-
dig gerapporteerd. Een verklaring voor de
opkomst van endoscoop-gerelateerde uithra-
ken met BRMO ligt in de detectie van BRMO
en de recente toename in prevalentie van
BRMO. Er is in ziekenhuizen grote alertheid
op het bestaan van clusters van BRMO die
bij gedegen infectiepreventieonderzoek
terug te leiden zijn tot de endoscoop als
bron. Biofilmvorming in de endoscoop door
bacterién speelt ook zeker een rol. Bacterién
in een biofilm zijn moeilijker te verwijderen
door de fysieke barriére en verminderde
gevoeligheid voor desinfectiemiddelen. De
endoscopen zijn thermolabiel en daardoor
niet geschikt voor sterilisatie. In plaats
daarvan ondergaan ze een reinigings- en
desinfectieproces (R&D). Dit bestaat ten

minste uit een eerste reiniging (flushen)

op de endoscopiekamer, grondige manuele
reiniging en daarna high level desinfectie
(HLD) in een daarvoor bestemde desinfectie-
machine. De endoscoop wordt in een droog-
kast opgehangen als deze niet binnen vier
uur wordt gebruikt.

De eerste uitbraken leken te wijten aan

niet goed opgevolgde instructies voor R&D.
Dit heeft ertoe geleid dat de noodzaak van
deze procedures nu beter wordt onderkend.
Ondanks dat de instructies nu meestal goed
worden opgevolgd, blijven er echter uitbra-
ken ontstaan. Dit betekent dat de huidige
manier van R&D geen 100% garantie biedt
in het voorkémen van contaminatie.

Landelijke prevalentie

Recent werden er vanuit het Erasmus MC
twee landelijke prevalentiestudies uitge-
voerd aangaande de contaminatie van com-
plexe endoscopen (PROCESS-studies).

97% van de Nederlandse ERCP-centra heeft
aan ten minste één van deze twee studies
meegewerkt. De meest opvallende bevin-
ding is dat 15% van de duodenoscopen [3]
en 14% van de lineaire echo-endoscopen nog
orale en/of gastro-intestinale flora bevatten
op het moment dat zij volledige R&D hadden
doorlopen en gebruiksklaar in de droogkast
hingen. De contaminatie was onafhankelijk
van het merk van de echo-endoscoop of duo-
denoscoop of desinfectiemachines.

Maatregelen

Verenigde Staten

In 2015 adviseerde de Food & Drug Admi-
nistration de ERCP-centra in de VS als
reactie op meerdere BRMO-uitbraken om
aanvullende maatregelen te overwegen [4].
De volgende opties werden voorgesteld:
dubbele HLD, sterilisatie met ethyleenoxide,
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andere vloeibare chemische sterilisatie
(bijvoorbeeld perazijnzuur) of regelma-
tige microbiologische controles van de
duodenoscopen. Tot op heden zijn er geen
overtuigende studies die aantonen dat een
van deze methodes een significante reduc-
tie geeft van het aantal gecontamineerde
endoscopen ten opzichte van de huidige
praktijk [5]. Daarnaast hebben enkele van
deze methodes logistieke en financiéle
consequenties die niet in alle ERCP-centra
haalbaar zijn.

Nederland

In Nederland wordt momenteel niet gead-
viseerd één van bovenstaande methoden

te gebruiken. De SFERD (Stuurgroep Flexi-
bele Endoscopen Reiniging en Desinfectie)
adviseert microbiologische controle van
endoscopen bij verdenking op een uit-
braak of bij een defect van de endoscoop

of R&D-apparatuur [6]. In 2018 is er een
SKMS-richtlijn ontwikkeld door de Neder-
landse Vereniging voor Medisch Microbio-
logie (NVMM) en Maag-Darm-Leverartsen
(NVMDL) [7]. Hierin worden de kweekpro-
cedure, frequentie en consequenties van de
uitslag geduid. Dit is de eerste Nederlandse
richtlijn die routinekweken voorschrijft. Het
effect hiervan zal in de toekomst duidelijk
worden.

Design

Ontwerpaanpassingen om het contaminatie-
risico te verminderen zijn met name gericht
op het distale uiteinde en de tangenlift die
moeilijk te reinigen zijn. De nieuwste duo-
denoscopen bevatten een losse distale kap
(al dan niet met geintegreerde tangenlift)
voor eenmalig gebruik om dit gedeelte beter

Judith Kwakman

te kunnen bereiken met reinigingsmate-
rialen. Hoewel dit een stap is in de goede
richting, is dit niet het enige punt waar bac-
terién zich kunnen ophouden en zo met de
huidige desinfectiemethode worden gemist.
Tijdens het gebruik van instrumenten door
het werkkanaal kan schade optreden. Deze
beschadigingen kunnen de hechting van
bacterién gemakkelijker maken, waardoor
sneller biofilms kunnen ontstaan.

Toekomst

Idealiter wordt een methode ontwikkeld
waarmee duodenoscopen gesteriliseerd
kunnen worden. Grofweg lijken er drie
opties te zijn. De eerste is een aanpassing
van de sterilisatietechniek, zodat de huidige
endoscopen niet meer worden beschadigd.
Een tweede optie is de ontwikkeling van
nieuwe endoscopen met materialen die wel
bestand zijn tegen sterilisatie op hoge tem-
peraturen. Ten slotte wordt er gewerkt aan
een optie waarbij reiniging niet meer nood-
zakelijk is: een duodenoscoop voor eenmalig
gebruik.

Een veelbelovende lage-temperatuur-sterili-
satiemethode gebruikt waterstofperoxide en
ozon. Hierover is echter tot dusver slechts
één studie verschenen, wel met goed resul-
taat maar een klein aantal testen (N=11) [8].
Sterilisatie met ethyleenoxide, in sommige
landen veel gebruikt, geeft geen 100% elimi-
natie van bacterién en is niet kosteneffectief
[5, 9, 10]. Daarnaast heeft ethyleenoxide
schadelijke gezondheidseffecten (carcino-/
teratogeen) op medewerkers, versnelt

het slijtage van endoscopen en vereist de
langere turn-overtijd de aanschaf van extra
duodenoscopen. Als de reiniging van de

complexe endoscoop de oorzaak is van het
falen van desinfectie, zal sterilisatie ook
niet altijd de oplossing zijn, ook sterilisatie
vereist een lage uitgangshoeveelheid van
biologische vervuiling.

Een rigoureuze oplossing is de ontwikkeling
van duodenoscopen voor eenmalig gebruik.
Hoewel dit door sommige fabrikanten als
de ideale oplossing wordt gezien, is het de
vraag of dit in de dagelijkse praktijk haal-
baar is. De kosten per duodenoscoop zullen
substantieel zijn. Een recente Amerikaanse
kostenanalyse voorspelt dat door disposable
(wegwerp) duodenoscopen de zorgkosten
met name in grotere ERCP-centra flink
zullen toenemen [11]. Om zulke uitgaven te
verantwoorden wordt vaak benadrukt, dat
hierdoor bezuinigd kan worden op desin-
fectiepersoneel, -machines en -materialen.
Een dergelijke bezuiniging is echter niet
haalbaar als het personeel en deze midde-
len alsnog nodig zijn voor desinfectie van
bijvoorbeeld gastro- en colonoscopen, die

in veel grotere aantallen worden gebruikt
dan duodenoscopen. Begrijpelijkerwijs zijn
disposable gastro- en colonoscopen ook al in
ontwikkeling.

Conclusie

Ondanks grondige R&D is een substantieel
deel van de duodenoscopen gecontami-
neerd met gastro-intestinale flora. Hierdoor
lopen patiénten die een ERCP ondergaan,
het risico op besmetting met flora ‘van de
vorige patiént’. Voor dit probleem zijn ver-
gaande ontwerpaanpassingen of een nieuwe
sterilisatiemethode nodig. Een definitieve
oplossing voor het probleem zouden duo-
denoscopen voor eenmalig gebruik zijn,
maar het is de vraag of dit een kosteneffec-
tieve oplossing kan worden. Voorlopig is
optimale uitvoering van R&D en handelen
naar bevinden met kweken noodzakelijk om
deze zorg zo veilig mogelijk aan te bieden.

Judith Kwakman, arts-onderzoeker MDL
Erasmus MC

De referenties vindt u op www.mdl.nl/
MAGMA/alle-edities bij MAGMA 2-2019.
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BELANGRIJKSTE PUNTEN UIT NIEUWE NEDERLANDSE RICHTLIN

Poliepectomie in colon en rectum

Coloscopie met poliepectomie

is één van de meest uitgevoerde
interventies in de MDL-praktijk
van alledag. Toch ontbrak tot voor
kort een Nederlandse richtlijn
voor deze interventie. Maar nu niet
meer: hieronder de belangrijkste
punten uit de Richtlijn Poliepecto-
mie in het colon en rectum.

D e afgelopen jaren is de focus bij
poliepectomie, naast veiligheid van
de procedure zoals het voorkomen van
nabloedingen en perforatie, steeds meer
komen te liggen op de effectiviteit ervan.
Deze wordt niet alleen bepaald door tech-
nisch succes en optreden van lokaal reci-
dief, maar ook door de noodzaak tot aanvul-
lende behandeling na een inadequate endo-
scopische resectie van T1 CRC. Daarnaast is
er toegenomen ervaring met bestaande tech-
nieken, zoals de piecemeal-EMR (endoscopi-

sche mucosale resectie), om ook complexe
poliepen te verwijderen en zijn er nieuwe
technische mogelijkheden beschikbaar
gekomen zoals ESD (endoscopische sub-
mucosaaldissectie) en eFTR (endoscopic full-
thickness resection).

Samenstelling commissie

In opdracht van de NVMDL werd een Richt-
lijncommissie samengesteld. Daarbij is gelet
op de verdeling tussen vertegenwoordigers
van academische respectievelijk perifere
ziekenhuizen, zodat er een goede aanslui-
ting zou bestaan bij de dagelijkse praktijk.
Omdat de kwaliteit van poliepectomie sterk
samenhangt met de histologische beoorde-
ling, zijn ook vertegenwoordigers van de
Nederlandse Vereniging voor Pathologie
(NVVP) bij de totstandkoming van de richt-
lijn betrokken. De onderwerpen zijn ver-
deeld in zeven hoofdstukken, die vervolgens
zijn uitgewerkt.

Belangrijkste aanbevelingen

Complexe poliep

In hoofdstuk 4 van de richtlijn wordt de
term ‘complexe poliep’ geintroduceerd en
gedefinieerd. De individuele parameters van
deze definitie zijn in verschillende studies
geassocieerd met een incomplete resectie
(technisch succes) of een verhoogde kans
op een lokaal recidief of complicaties. Het is
belangrijke deze definitie te gebruiken bij
het inschatten van de benodigde tijdsduur,
materialen én expertise voor het uitvoeren
van de poliepectomie. Het doel moet zijn de
poliep in één keer succesvol te verwijderen.
Het is bekend dat het behandelen van een
lokaal recidief, of een tweede aanvullende
behandeling op een eerder incompleet ver-
wijderde poliep, vaak wel mogelijk is, maar
dat de succeskansen (60-75%) dan bedui-
dend lager zijn. Er is dus duidelijk voordeel
te behalen als de poliepectomie bij aanvang

Piecemeal EMR (t=0)
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direct optimaal wordt uitgevoerd.

Complexe poliepen zonder verdenking op
submucosale invasie zouden ook niet om
reden van hun complexiteit met een seg-
mentresectie moeten worden behandeld. De
kans op mortaliteit en morbiditeit bij chi-
rurgie zijn vele malen hoger, effectiviteits-
studies hebben dan ook aangetoond dat een
endoscopische resectie de voorkeur geniet
boven chirurgie: zowel in uitkomst voor de
patiént als ook op basis van kosten voor de
gezondheidszorg. Cohortstudies in Neder-
land laten echter zien dat nog steeds een
groot gedeelte van de >20 mm niet-gesteelde
poliepen op basis van ingeschatte complexi-
teit voor chirurgie wordt aangeboden. Hier
is dus echt een verbeterslag te maken.

Submucosale invasie

Het inschatten van de kans op submucosale
invasie is daarmee dus ook belangrijk in
de besluitvorming hoe de poliep te verwij-
deren. Drie onafhankelijke cohortstudies
in Nederland hebben aangetoond, dat een
T1 CRC grotendeels (70-85%) niet wordt
herkend v66r poliepectomie. Juist omdat
een minimaal-invasieve ingreep voor deze
patiénten vaak mogelijk is, is herkenning
alvorens de poliepectomie te verrichten
belangrijk, zodat een juiste, oncologisch
verantwoorde resectietechniek kan worden
toegepast. Het tegenovergestelde komt ook
voor: dat een grote poliep als verdacht wor-
den afgegeven terwijl dit niet het geval is.
Omdat het inschatten van de complexiteit

van de poliepectomie en de kans op sub-
mucosale invasie sterk bepaalt hoe en door
wie de poliep moet worden verwijderd, is de
richtlijncommissie van mening dat zowel
de complexiteit als de risico-inschatting
van submucosale invasie van een poliep,
zeker als deze groter is dan 20 mm, onder-
deel zou moeten zijn van de beoordeling en
vastlegging in het verslag. De richtlijn geeft
handvaten hoe dit te doen en welke para-
meters dan moeten worden beoordeeld en
geregistreerd.

Expertise

Eris veel discussie geweest, ook binnen de
richtlijncommissie, over de expertise die
iemand moet hebben om complexe poliepen
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Tabel I. Kenmerken complexe poliep

Een complexe poliep voldoet aan ten

minste één van de onderstaande karak-

teristieken:

= Grootte: 240 mm

= SMSA: niveau 4-poliep

= Eerder incomplete resectie

= Moeilijke locatie: ileocaecaalklep,
appendix, divertikel, linea dentata

of poliepen met verdenking op submucosale
invasie te verwijderen. In de richtlijn wordt
in eerste instantie gekozen voor het registre-
ren van aantoonbare expertise. Dit houdt in,
dat iemand de belangrijke uitkomsten van
zijn endoscopische resecties van poliepen
>20 mm (complicaties, technisch succes,
lokaal recidief bij follow-up) bijhoudt, en

er monitoring van de kwaliteit wordt uit-
gevoerd in het betreffende centrum en per
endoscopist. Hierop kan intern worden
getoetst of de benchmarks voor deze uitkom-
sten worden gehaald. Op termijn kunnen

de resultaten mogelijk ook worden uitgezet
tegen de resultaten in andere ziekenhui-
zen. Dit tezamen moet ertoe leiden dat de
kwaliteit van poliepectomie in beeld wordt
gebracht en op termijn verbetert. Naar de
mening van de voltallige richtlijncommissie
weegt de licht toegenomen administratielast
ruimschoots op tegen de kwaliteitsverbete-
ring die dit gaat opleveren voor de patiént.

Follow-up

De richtlijncommissie heeft ook een advies
uitgebracht over de follow-up na poliep-
ectomie. Dit advies komt niet in de plaats
van de huidige Surveillancerichtlijn, maar is
aanvullend voor een specifieke groep pati-
enten met een verhoogd risico op lokaal
recidief. De Richtlijn surveillance na colosco-
pie 2013 geeft een advies dat is gebaseerd
op de kans dat er bij een volgende colosco-
pie een advanced adenoom wordt gevonden
en dat verwijdering hiervan het ontstaan
van kanker kan voorkomen. De follow-upad-
viezen die in de Richtlijn Poliepectomie wor-
den gegeven, hebben vooral betrekking op
de kans op een lokaal recidief. Het is bekend
dat lokale recidieven ook progressie naar

maligniteit kunnen vertonen, en incomplete
resecties zijn ook een belangrijke oorzaak
voor intervalcarcinomen. Na een piece-
meal-EMR is er een verhoogde kans op een
lokaal recidief, die varieert tussen de
16-33%. Een piecemeal-resectie wordt dus
beschouwd als een procedure waarbij eer-
der naar het litteken moet worden gekeken
dan drie jaar na poliepectomie. Op basis van
onderzoek is zes maanden het optimale
moment om voor de eerste keer nauwkeurig
te kijken. Indien er dan geen recidief is aan-
getoond, bestaat er weliswaar nog een reste-
rende kans daarop van 4%, maar deze is
vergelijkbaar met het recidief na koud lissen
van een poliep van 5 mm. Het is ook bekend
dat het cumulatief risico op een lokaal reci-
dief afvlakt na 36 maanden, vandaar dat, als
er geen recidief wordt aangetoond bij zes
maanden, het eerstvolgende moment op 36
maanden is gesteld. Als er een recidief
wordt aangetoond, kent de behandeling
hiervan een succespercentage rond de 60%.
Follow-up van het litteken na behandeling
van een recidief is daarom strikt geindi-
ceerd. Ook hier wordt een periode van zes
maanden geadviseerd. Nadien kan patiént
doorgaan met advies van de Richtlijn surveil-
lance na coloscopie 2013 met een re-scopie &
drie tot vijf jaar, afhankelijk van het base-
linerisico en bevindingen bij de laatste
coloscopie (figuur 1).

Richtlijncommissie Poliepectomie
Leon Moons, voorzitter
MDL-arts, UMC Utrecht
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BART ELSMAN

Doris Day

Soms overlijdt iemand, die je al lang niet
meer tot de levenden had gerekend. Van-
daag was dat het geval met Doris Day.
Mijn zusjes dansten op Que sera, sera in
de huiskamer. Het was 1956. Twintig jaar
later waren we, Hans T. en ik, in opleiding
tot gastro-enteroloog. Wat was alles
eenvoudig toen. De gastrocamera was
net opgeborgen. We deden endosco-
pieén, zonder hinderlijke handschoenen.
Guido T. stelde ooit de diagnose Zollinger
Ellison Syndroom, omdat de maaginhoud
van een patiént zijn vinger verbrandde.
Endoscopen werden niet gedesinfec-
teerd, maar even met een washandje
schoongeveegd en direct opnieuw
gebruikt. We verloren geen tijd met Time
Out.

Verslagen en brieven werden gedicteerd
en door een secretaresse uitgetypt. Er
stonden nog geen beeldschermen in de
weg tussen ons en een patiént. We wer-
den niet gehinderd door DBC en DOT.

Hans en ik werken nu in Lelystad als
waarnemer, Voor, tijdens en na het
faillissement.

We hebben de afgelopen jaren met
verschillende systemen leren werken:
ZOUGA, HIX, SAP en nu eindelijk EPIC
(heldhattig, geweldig): een e-learning
van 300 pagina’s, een cursusdag, en dan
nu de praktijk. Nog nooit heb ik Hans

zo wanhopig gezien, terwijl hij heel wat
gewend is: om de dag zijn sleutels kwijt,
elke dag zijn mobiele telefoon, elke week
zifn portemonnee en vaak wordt zijn
horloge meegewassen in zijn witte jas.

Vorige week huilde hij niet alleen zelf,
maar bereikte hij dat ook bij een geraad-
pleegde EPIC-dame. Toen ik hem voor
het laatst zag, zat hij met verwilderde

blik achter een bureau, ingeklemd tussen
twee jonge EPIC-vrouwen, terwijl hij daar
vroeger niet zoveel moeite mee had.

His attempt ended in an epic fail.
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THEMA: OPLEIDING & ORGANISATIE

Opleidingsplan MDL-artsen NOVUM ontbeert
structuur voor chirurgische thema's

Over de volle breedte van het
MDL-spectrum, van de neurogas-
tro-enterologie tot de oncologie,
zijn de gastro-intestinale chirurg
en de MDL-arts elkaars belang-
rijkste sparringpartner. Weliswaar
lijken de vakgebieden duidelijk
afgebakend, maar nieuwe tech-
nieken en inzichten leiden tot een
voortdurende herdefiniéring wie
wat wanneer zou moeten doen.

A Is men de behandeling van verschil-
lende MDL-aandoeningen zou uit-
zetten op een continutim, zouden appendici-
tis en cholecystitis aan de chirurgisch-
extreme zijde en aandoeningen als IBS,
coeliakie en hepatitis aan de MDL-extreme
zijde kunnen worden afgebeeld (figuur 1).
Van de genoemde aandoeningen zijn de
meeste in de loop van de decennia naar
links, richting MDL, verschoven, maar een
(overigens niet klassieke MDL-) aandoening
als obesitas is naar rechts gemigreerd. Dat
beide partijen goed geinformeerd moeten
zijn over wederzijdse mogelijkheden en
beperkingen leidt geen twijfel.

NOVUM, het recent ingevoerde nieuwe
landelijke opleidingsplan voor MDL-artsen,

geeft - gedetailleerder dan in het verleden
- weer over welke kennis en vaardigheden
de MDL-arts moet beschikken. Opvallend
genoeg komen chirurgische thema’s hierin
niet gestructureerd aan de orde.

Dit geldt ook voor het opleidingsplan van de
chirurgie, SCHERP (2007): van de 42 the-
ma’s - wij dachten dat we binnen de MDL
met 14 thema’s al uit de bocht gevlogen
waren - zijn er 8 of 9 relevant voor de MDL,
variérend van de acute buik- tot perianale
klachten, maar expositie aan deze proble-
matiek in de setting van een MDL-stage

Figuur1 * Pancreatitis
* Onoologie palliatie —_—
Waar MDL-arts + bchalasie * Appendicitis
en chirurgen + GERD +  Diverticulitis + Cholecystitis
* TD bloedingen I
elkaar ontmoeten. : T
MDL Chirurgie
» JBD, lumninaal | Chirurgische complicaties .
@ ﬂhal.‘mgil!is
| 180 fistets. |
= IBS, obsatipatie
* Leveraandoeningen | Endoscopische complicaties |
= Coliakig

is hierin niet opgenomen. In SCHERP 2.0
(2018), waarin de eindtermen van differen-
tiaties nader worden gedefinieerd, wordt
bijvoorbeeld het bijwonen van een enkele
congressen of het bezoeken van de Digestive
Disease Days/het cursorisch onderwijs ver-
plicht gesteld. Of dit werkelijk leidt tot een
diep inzicht in wat de MDL-arts te bieden
heeft, is de vraag.

Hoe zouden de gastro-intestinale chirurg

en de MDL-arts in opleiding zich optimaal
kunnen voorbereiden op hun overlappende
taken in het MDL-veld? Het volgen van een
MDL-stage door de chirurg i.o. of een stage
chirurgie door de MDL-arts i.0. zou kunnen
bijdragen, vooral om kennis te nemen van
elkaars manier van klinisch redeneren.

Een gedeeld management van een afdeling
MDL/chirurgie of het gemeenschappelijk
afhandelen van consulten biedt eveneens
kansen. De thematiek ligt voor het grijpen:
de conservatieve behandeling van MDL-aan-
doeningen, indicaties voor en complicaties
van interventies, de perioperatieve zorg
voor complexe MDL-patiénten (denk bijvoor-
beeld aan leverchirurgie) en voedingsgerela-
teerde problemen.

Maar ook in de nascholing moet een en
ander beter worden verankerd. Met het
nadrukkelijker positioneren van chirurgi-
sche onderwerpen tijdens het cursorisch
onderwijs - verplicht voor differentianten
gastro-intestinale chirurgie - hebben we
geprobeerd hieraan een bijdrage te leveren.

Conclusie

Een samengesteld pakket van initiatieven
zal zich uitbetalen in de dynamische samen-
werking die het snel ontwikkelende MDL-
veld van ons allen, zowel MDL-artsen als
gastro-intestinale chirurgen, vraagt.

Bas Oldenburg, MDL-arts
UMC Utrecht



CHIRURGIE EN MDL: EEN VRUCHTBARE RELATIE

Toekomstige MDL-artsen zullen meer
worden getraind als micro-chirurgen

De overgrote meerderheid van alle
gastro-enterologische aandoenin-
gen zou multidisciplinair moeten
worden behandeld door een team
van gastro-enterologen, radiolo-
gen en chirurgen. Binnen het team
wisselt de rol van deze specialis-
men van meewerkend voorman
tot uitvoerend teamlid.

D e chirurgie is de afgelopen jaren
sterk aan het differentiéren en zich
voor deelgebieden aan het certificeren. Bin-
nen de heelkunde is iedereen nu een gecer-
tificeerd chirurg voor gastro-enterologische
(GE)-chirurgie, oncologische-, vaat-, trauma-
of kinderchirurgie. Sommigen zijn gecertifi-
ceerd voor meerdere deelgebieden, waarbij
met name een combinatie van GE en oncolo-
gische chirurgie vaker voorkomt. De oplei-
ding is zes jaar waarvan vier jaar algemene
chirurgie gevolgd door twee jaar differen-
tiatie.

ledere chirurg wordt nog opgeleid om een
appendicitis en galstenen te behandelen,
maar een cholecystitis is in veel zieken-
huizen steeds meer het domein van de
GE-chirurg. Echter, ook in het electieve
GE-domein treedt er verdere differentiatie
op. ‘Algemene’ GE-chirurgen die het gehele
gastro-enterologische spectrum overzien en
kunnen behandelen, zijn er steeds minder.
Binnen het GE-spectrum zijn verdere diffe-
rentiaties naar orgaan (colorectale, HPB-' of
Upper Gl-chirurgie) aan het ontstaan, maar
ook differentiatie naar functie (motiliteit,
bekkenbodem, proctologie, bariatrie en
transplantatie), dit alles vaak naar analogie
van het Angelsaksische model.

Binnen het GE-oncologische domein is

er nog sterke overlap met de gedifferen-

tieerd-oncologische chirurgen, hoewel er
een trend is dat een chirurg niet meer de
gehele oncologie behandelt. Bij de komende
generatie chirurgen zullen er waarschijn-
lijk steeds minder chirurgen zijn die zowel
mamma- als colorectale chirurgie doen.

De klassieke rol van de chirurg begint
meestal pas na het stellen van de diagnose
door de MDL-arts of het falen van een
endoscopische procedure. Maar met het
ontstaan van steeds meer gezamenlijke GE-/
oncologische afdelingen en het streven naar
minimaal-invasieve oplossingen is dat beeld
aan het veranderen. Het bewijs daarvan is,
dat er zowel op het gebied van oncologische
GE-aandoeningen als benigne GE-aandoe-
ningen (pancreatitis, IBD en GERD?) multi-
disciplinaire groepen zijn die streven naar
verbetering van kwaliteit, zoals de Dutcch
Upper GI Cancer Group (DUCG), Pancreati-
tis Werkgroep Nederland, Dutch Pancreatic
Cancer Group (DPCG) en Dutch Colorectal
Cancer Group (DCCG).

Dit leidt tot gezamenlijk onderzoek naar bij-
voorbeeld pancreatitis met onder andere de
ESCAPE TENSION PONCHO-trials, bij IBD
met de LIR!C-studie, bij endoscopisch niet
te verwijderen poliepen de LIMERIC-studie
en bij het oesophaguscarcinoom de lopende
SANO-trial.

Aangezien het gehele veld van de gastro-
enterologie zich ontwikkelt naar minder
invasieve, veiligere en effectievere manie-
ren om aandoeningen te diagnosticeren en
te behandelen, zullen endoscopische inter-
venties niet alleen in aantal toenemen, maar
ook hun karakter veranderen: van diagnos-
tisch naar therapeutisch instrument.
Toekomstige MDL-artsen zullen steeds meer

worden getraind als micro-chirurgen van
de gehele gastro-intestinale tractus, daarbij
samenwerkend in multidisciplinaire teams
met chirurgen en radiologen.

Peter van Duijvendijk, gastro-enterologisch
(GE)-oncologisch chirurg
Gelre Ziekenhuis, Apeldoorn

" HPB: Hepato-Pancreato-Biliair (HPB), de lever, alvlees-
klier, galwegen of galblaas betreffend
2 GERD: Gastroesophageal reflux disease ofwel reflux-
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Tunnelvisie

“Machtig zijn ze, die tunnels. Vind je niet?" Mijn vrouw maakt het
kenmerkende geluid van instemming zonder aandacht. Meanderend
door het landschap van de Zwitserse Engadin kan ik niet anders
dan ontzag hebben voor de zwarte gaten die het ene dal met het
volgende verbinden. Ogenschijnlijk een simpele buis met een

weg erdoorheen. Niets is minder waar. Eigenlijk geldt dat voor alle
dingen die echt goed zijn. Ze wekken de indruk van ogenschijnlijke
eenvoud. De kinderen achterin zijn stil. Mijn vrouw leest een boek.
Mijn gedachten dwalen af.

Darmen zijn net tunnels. Roze buizen die zich van mond tot anus
een weg banen door het landschap van het lichaam. Dagelijks
aanschouwen tientallen gastro-enterologen in Nederland allerlei
wonderlijke fenomenen in deze tunnels. Een wildgroei van tumor-
cellen die als onkruid opduiken en met wortel en al verwijderd
moeten worden, erosie en ontbossing van de villi als gevolg van
een ontstekingsproces waarbij een bacteriekolonie zich als een
konijnenplaag heeft voortgeplant, een delta van zijrivieren die zich
hebben gevormd omdat de hoofdweg langs de lever al enige tijd is
afgesloten.

Mijn vrouw is inmiddels in slaap gevallen. Haar hoofd leunt tegen
het raam. In de verte zie ik de besneeuwde toppen. Het avondlicht
verschuilt zich bijna achter de rotspartijen. Als chirurg zie ik de tun-
nels dagelijks in hun landschap. Tussen de snelstromende rivieren
van vaten en ureteren, verstopt onder een wolkendek van omentum.
Als een vogel aanschouwt de camera van de 30-gradenscoop het
gebied op zoek naar dat deel wat mogelijk een gevaar vormt voor
het gehele milieu.

Verandering van perspectief leidt tot nieuwe inzichten. Niet alleen
op wetenschappelijk niveau, maar ook in de dagelijkse praktijk van
de kliniek. Het loont om af en toe de tunnel vanaf de andere kant te
bekijken. Hoe vaak komt u nog in de operatieckamer? En hoe vaak
treft u een chirurg op uw scopieafdeling? Nederland is in haar inter-
disciplinaire samenwerking wereldwijd toonaangevend. Werkgroe-
pen zoals de Dutch Upper Gl Cancer Group (DUCG), de Pancreatitis
Werkgroep Nederland, de Dutch Pancreatic Cancer Group (DPCG)
en de Dutch Colorectal Cancer Group (DCCG) zijn vergelijkbaar met
een geoliede groep ontdekkingsreizigers. Hun verschillende achter-
gronden en expertise vormen de basis voor origineel onderzoek,
maar ook voor de ontwikkeling en implementatie van richtlijnen.

De toekomst van de gastro-enterologie is in die zin vergelijkbaar
met die van een berglandschap. Enerzijds zal elke soort zich blijven
ontwikkelen en specialiseren. In de biotoop van een extreem klimaat

Hoe vaak komt u
nog in de
operatiekamer?

wordt elke voedingsbron benut. We zullen de komende jaren met
steeds minder invasieve methoden grotere procedures kunnen
uitvoeren. Tegelijkertijd zal de vooruitgang vooral worden gedefi-
nieerd door de werkelijke synergie van alle betrokken spelers. Dat
betekent meer dan een gezamenlijke Randomized Controlled Trial
(RCT) of een multidisciplinair overleg (MDO). We zullen als team
verantwoordelijkheid moeten nemen voor de patiént van vandaag
en morgen. Dat betekent dat we af en toe buiten onze eigen tunnel
moeten treden. [k neem de laatste haarspeldbocht iets te scherp. De
jongste is misselijk. Mijn vrouw zoekt vloekend de papieren van het
appartement. Het licht is voorlopig nog even ver weg.

Emma Bruns, aios chirurgie
NWZ Ziekenhuisgroep, Alkmaar
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TOKIO Optimum Traject helpt bij
formatiebeslissingen

D ruk op de zorg, tekorten op de werk-
vloer: hét fenomeen van deze tijd in
medische zorginstellingen. Dit komt onder
meer door de in 2014 ingezette bezuiniging
op de medisch-specialistische vervolgoplei-
ding, waardoor jaarlijks meer dan honderd
aios minder met de opleiding starten.
Bovendien duurt de vervolgopleiding gemid-
deld een half jaar korter. Het heeft allemaal
invloed op de werkvloer: minder handen aan
het bed, gaten in continuroosters en minder
ogen in de nachtdienst. Tegelijkertijd wordt
het werk niet minder en willen we dezelfde
kwaliteit en zorg blijven leveren. Om instel-
lingen te ondersteunen bij het samenstellen
van een optimale formatie, waarbij ruimte
blijft voor individueel opleiden, heeft de
Federatie Medisch Specialisten het TOKIO
Optimum Traject ontwikkeld.

Elk TOKIO Optimum Traject start met de
hamvraag: aan welke eisen moet de zorg die
we leveren, voldoen? En welke duurzame
formatieve oplossing past daarbij? Dé kwa-
liteit van 24/7-zorg bestaat namelijk niet.
De meest optimale formatie zal, athankelijk
van het zorgaanbod van betreffende afde-
ling(en), patiéntpopulatie en omgeving (stad
of streek) en functie van het ziekenhuis, ver-
schillend worden ingevuld. Daarom zijn alle
betrokkenen nodig - van specialisten, aios
en andere zorgverleners op de werkvloer

tot zorgmanagers en ziekenhuis- en staf- of
MSB-bestuur - om de antwoorden over de
optimale formatie te formuleren.

Het totale TOKIO Optimum Traject bestaat
uit tien processtappen. Samen met een
goede procesbegeleideren een projectteam
kunnen de betrokken artsen en andere zorg-
professionals in een periode van vier tot zes
maanden het gehele traject doorlopen.

Legio scenario’s
In de eerste - intensieve - fase komen de
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eisen voor de kwaliteit van zorg boven tafel
evenals de taken die nodig zijn om deze
kwaliteit te leveren. Als met alle betrokke-
nen consensus is bereikt, volgt fase twee.
Nu worden out of the box verschillende
scenario’s bedacht: wie kan de gewenste
taken uitvoeren en welke voorwaarden zijn
hiervoor nodig? Dit levert soms wel dertig
scenario’s op. Zoals een ‘klein’ scenario met
taakverschuivingen tussen beschikbare
medisch specialisten, aios en anios. Of
‘nieuwe’ varianten met artsen met verschil-
lende functies, zoals een ziekenhuisarts en
spoedeisende hulparts voor de generieke
zorg op zaal en de eerste hulp, en medisch
specialisten voor de specialistische zorg.

Succesvolle formatiekeuzes

In stap negen helpt een online rekenmodel
keuzes te maken in het samenstellen van de
formatie van één of meerdere afdelingen.
Formaties, bestaande uit verschillende
combinaties van in te zetten functionaris-
sen, worden daarin met elkaar vergeleken
in relatie tot de gestelde kwaliteitseisen en
de kosten. Op deze wijze kan er een onder-
bouwde keuze worden gemaakt voor de
formatiesamenstelling op korte en langere
termijn.

Houvast voor MDL

De lage bezetting op de werkvloer heeft
effect op de ruimte voor beschouwende spe-
cialismen als MDL om diensten op te van-
gen. Zo werd het Elisabeth Tweesteden
Ziekenhuis in Tilburg geconfronteerd met
de consequenties van korter en minder
opleiden van met name aios interne genees-
kunde. Er werd een ziekenhuisbreed TOKIO
Optium Traject ingezet en op vakgroepni-
veau divisiebreed gekeken naar de formatie-
problematiek. Het resultaat kende een
korte- en een langetermijnuitkomst. De
inzet van ziekenhuisartsen bleek een goede

en betaalbare oplossing op de lange termijn.
Voor de korte termijn bleek - ondanks de
lastige werving in de regio - de voorkeur
toch uit te gaan naar het intensiever inzet-
ten van anios. Ook vond er op de afdeling
MDL verschuiving van personeel plaats. Zo
draaien de anios, die alleen MDL-poli deden,
nu ook dienst, en wordt gekeken op welke
wijze physician assistants kunnen worden
ingezet voor protocollair werk zoals de klini-
sche voorbereiding op endoscopisch onder-
zoek.

Nieuw traject

Binnenkort krijgt TOKIO er een nieuwe
dimensie bij, namelijk het ‘TOekomstge-
richt Kostenverantwoord Interprofessioneel
Opleiden’, gericht op het voorbereiden van
aios op netwerkgeneeskunde. Het is cru-
ciaal dat aios al tijdens de opleiding leren
om met andere zorgprofessionals een net-
werk rond de patiént te vormen. Het project
duurt vier jaar en heeft drie hoofddoelen,
waaronder het ontwikkelen en implemen-
teren van vormen van interprofessioneel
opleiden in de dertig medisch-specialis-
tische opleidingen, met thema’s als Tech-
nologische Innovatie en eHealth, Samen
Beslissen en Juiste Zorg op de Juiste Plek.

Ramon van den Berg, projectmanager TOKIO
Federatie Medisch Specialisten

Meer weten? Kijk op
www.medischevervolgopleidingen.nl




VOOR U BEREKEND: GEVOLGEN AFNAME AANTAL AlIOS MDL

Aios-reductie leidt tot formatieproblemen

D oor veranderingen in de opleiding
én een landelijke reductie in het
aantal arts-assistenten dat wordt opgeleid
tot medisch specialist (aios), zal het aantal
aios in ziekenhuizen de komende jaren flink
gaan afnemen en daarmee ook hun fysieke

en financiéle bijdrage aan de reguliere
patiéntenzorg.

Oorzaken afname

1. Landelijke reductie van het aantal star-
tende aios per jaar met 10%: van ongeveer
1000 naar 900 per jaar (eenmalig).

2. Verkorting van de opleidingsduur, ook
met 10% (structureel).

3. Individualisering van de opleiding tot
medisch specialist. In concreto krijgen
aios steeds meer mogelijkheden om spe-
cifieke opleidingsstages ook in andere
organisaties te doen, wat derhalve leidt
tot een lagere bezetting in de opleidings-
ziekenhuizen.

4. Landelijke herverdeling van de aios over
de acht opleidingsregio’s (OOR). Voor
twee UMC’s pakt dat gunstig uit, voor zes
minder gunstig: zij leveren aiosplekken
in.

Hier in verkorte vorm een berekening

van de opleidingscapaciteit zoals het
Capaciteitsorgaan deze uitvoert. In 2018
startten 37 personen met de opleiding tot
MDL-arts. Bij een formele opleidingsduur
van zes jaar én een constante jaarlijkse
instroom impliceert dat de aanwezigheid
van in totaal 37 maal 6 ofwel 222 aios. Door
parttime aanstellingen is de opleidingsduur
gemiddeld 6,5 jaar (dan: 6,5 maal 37 ofwel
240 aios). Het aantal daadwerkelijk werk-
zame MDL-artsen bedroeg in 2018 in totaal
495 fte.

Het Capaciteitsorgaan adviseerde per
januari 2020 een instroom van 27 aios per

jaar en als ook de opleidingsduur met zes
maanden afneemt, is een afname van
222 aios naar 149 aios (27 maal 5,5) te
verwachten: een reductie met 33 procent.

Aios worden niet alleen opgeleid tot MDL-
arts, maar leveren ook ‘handen (en hoof-
den)’ die in de praktijk arbeid verrichten:
ze draaien mee in de bezetting van avond-,
nacht- en weekenddiensten, als zaalarts,
werken op de centrale endoscopieafdeling
en houden polikliniek. De aiosreductie
vraagt dus om het kritisch bezien van de
huidige invulling van MDL-taken.

Financién

Het opleiden van aios wordt gesubsidieerd
door het Ministerie van VWS. Per 1,0 fte
aios krijgt een ziekenhuis in 2019 ongeveer
140.000 euro; kleinere ziekenhuizen iets
meer. De reductie van het aantal fte’s gaat
derhalve ook gepaard met minder inkom-
sten.

We schatten de loonkosten van 1,0 fte aios
in op ongeveer 77.000 euro, dat is inclusief
sociale lasten. Dat bedrag varieert met het
opleidingsjaar van een aios en met de mate
waarin men participeert in diensten en dus
de omvang van de onregelmatigheidsver-
goeding. Daarnaast zijn er nog kosten voor
opleidingen en congressen. De rest van dit
bedrag is een vergoeding voor overhead-
kosten van de betreffende organisatie; dus
ongeveer 60.000 euro. Gezamenlijk is de
reductie in overhead-vergoeding: min 73 fte
maal 60.000 euro is 4,4 miljoen euro.

Oplossingsrichting

De meest simpele oplossing voor de aiosre-
ductie is inzet van extra formatie: een mix
van anios, physician assistants, verpleeg-
kundig specialisten en medische staf. Maar
dat is een kostbare en weinig doelmatige
oplossing, vooral in een tijd dat ziekenhui-
zen worden geconfronteerd met een beleid
om Kosten te gaan stabiliseren (nullijn), en

1januari 2019

251 MDL-artsen in opleiding
631 MDL-artsen geregistreerd
37 496 fte MDL-artsen werkzaam 93%

Instroom in opleiding 2018

} 44 registraties MDL-arts in 2018 }

Rendement opleiding

Verwachte groei zorgvraag MDL
9% in komende 10 jaar

Advies: instroom van 27 aios per jaar

Figuur 1: Parameters menskrachtplanning specialisme MDL

(gebaseerd op Capaciteitsplan 2020-2023, Deelrapport 1 - Capaciteitsorgaan, pag. 64 en 65)
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dus nauwelijks haalbaar. Binnen het Rad-
boudumc worden specialisme-overstijgende
oplossingen kansrijker geacht; bijvoorbeeld
de inzet van een gezamenlijke dienstploeg
voor de opvang en behandeling van acute
patiénten (meer SEH-artsen), een internist
acute geneeskunde aan de poort en pools
van physician assistants of ziekenhuisartsen
voor de acute klinische zorg.

Conclusie

Het aantal aios MDL gaat de komende jaren
afnemen en daarmee ook de MDL-productie
alsmede de totale overheadvergoeding. Dat
vraagt een Kritische blik op de eigen organi-
satie: hoe kunnen we met minder middelen
dezelfde kwaliteit blijven leveren?

Radboudumc Nijmegen,

Arjan Verhoeven, bedrijfsleider

Leo Berrevoets, technisch bedrijfskundige
Jeu de la Haye, bedrijfsleider

Joost Drenth,

hoogleraar en afdelingshoofd MDL

Nol Maessen, secretaris Centrale Onderwijs
Commissie

Arjan Verhoeven

Leo Berrevoets

Jeu de la Haye

EERSTE ACADEMISCHE MDL-AFDELING IN NEDERLAND
ZONDER AIOS INTERNE GENEESKUNDE

En ineens is het afgelopen

Als gevolg van het besluit van minister Schippers in 2012 komen er minder aios op de werkvloer. Nadat de
minister bij de Aios Actie Avond op 22 augustus 2012 in het LUMC met een partijgekleurd verhaal honderden
a(n)ios (mijzelf incluis) had toegesproken', kwam er definitief geen alternatief meer op tafel.

M et dank aan het TOKIO-model (zie
p. 75-76) is het mogelijk een goede
analyse te maken van ziekenhuis- en afde-
lingsformaties. En door ziekenhuisbreed te
denken kunnen er meerdere oplossingen
(soms in vergezichten) worden uitgewerkt.
Maar wat betekende de aios-reductie
concreet voor de MDL-afdeling in het Rad-
boudumc?

De belangrijkste knelpunten bij reductie
van aios binnen de MDL liggen op het vlak
van de zaalbezetting, SEH/consulten in kan-
tooruren en de ‘voorwacht’-dienst in avond-
en nachturen. Voor de eerste twee zaken

is op onze afdeling in het Radboudumc al
sinds 2013 ingezet op taakherschikking
naar de physician assistant, waarmee goede

ervaringen zijn opgedaan. Voor voorwacht
zijn wij net als alle academische en grote
perifere ziekenhuizen nog altijd aange-
wezen op de good old aios interne genees-
kunde. Een reservoir aan arbeidskrachten
dat juist zeer sterk is getroffen door de
instroomreductie.

Gaandeweg bleek het in 2018 het voor de
afdeling Interne geneeskunde niet meer
mogelijk om de ‘voorwacht’ in de dienst

te vervullen. Hierdoor is de MDL-afdeling
vanaf 1 maart 2019 definitief op andere
oplossingen aangewezen. Bij rondvraag in
de zeven andere academische ziekenhuizen
bleek er enige variatie te bestaan hoe de
MDL-diensten worden opgevuld, en nog
nergens anders is de aios-interne volledig

teruggetrokken. Kortom, dit wiel moest ken-
nelijk voor het eerst worden uitgevonden.

De discussie over deze ‘oplossing’ tussen
aios en staf is in goede harmonie gevoerd,
mijns inziens een cruciale voorwaarde voor
het echt uitdenken van alle mogelijkheden.
Belangrijkste spelregel in de CAO en het
wettelijk kader is het verschil in ‘voorwacht’
(= wakker en altijd aanwezig) en ‘achter-
wacht’ (= slapend, binnen 30 minuten
oproepbaar, tenzij er telefonisch overleg

is of een spoedscopie). Bij de eerste moet

er worden gecompenseerd, bij de tweede
alleen bij veelvuldig gebeld worden.

De praktische knelpunten bij het omzetten
van de ‘voorwacht’-structuur zijn hierbij
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duidelijk geworden:

1. beoordeling van patiénten op de SEH tus-
sen 17:00 en 08:00 uur;

2. beoordeling van acuut-zieke patiénten op
de afdeling;

3. hoe om te gaan met compensatie de dag
na de dienst.

Graag bespreek ik hier dan ook onze afwe-

gingen bij het vinden van een oplossing.

Vervanging in-één-klap

De dienstenpool zoals bij Interne genees-
kunde simpelweg vervangen, met een
assistent die avond en nachtdienst doet en
dus overdag vrij is, kent duidelijke nadelen.
Gezien een kleine pool aios MDL (8-10)

zal er dan een forse afname aan klinische
exposure zijn binnen kantooruren

(6-7 weken minder per jaar). Hierdoor kun-
nen de meeste leerdoelen voor vijfde- en
zesdejaars aios niet optimaal behaald
worden, zoals voldoende verdiepende sta-
ges lopen. Ook is het sterk de vraag of in
een aanwezigheidsdienst wel voldoende
exposure is.

Deeloplossingen

Onze afdeling heeft daarom gekozen voor de

volgende deeloplossingen:

1. Voor de bezetting van de SEH kan samen-
werking met anderen worden gezocht.
Voor de hand liggend is de SEH-arts. Ook
kan de ziekenhuisbrede arts hier een rol
spelen, bijvoorbeeld met kiezen voor een
acute-opnameafdeling met een internist
acute geneeskunde of de ziekenhuisarts.

2. Bij de acuut-zieke patiént, voor wie met
spoed een klinische beoordeling is ver-
eist, is de eerste zorg het stabiliseren van
vitale functies. Goede samenwerking
met de IC en het verplegend personeel
is hierbij belangrijk. In het kader van de
MDL-zorgvraag is het vervolgens uiter-
aard noodzakelijk dat de aios binnen
30 minuten aan het bed staat.

3. Verplicht rust houden na een dienst kan
worden geregeld door elke aios de och-
tend na de dienst vrij te stellen van poli of
scopie. In gevallen waarbij de dienst rus-
tig was, kan deze tijd alsnog dienen voor
verdieping.

Met deze ingrediénten hebben wij in het
Radboud onze dienstbezetting ingevuld.
Hierbij is uiteraard op inhoud een continue
discussie gaande hoe zaken beter kunnen.
Ook de rol van innovaties als inzet van
eHealth en de ontwikkelingen in aan-
palende vakgebieden spelen hierbij een
belangrijke rol.

Ik ben benieuwd hoe in uw ziekenhuis de
aios-reductie wordt opgevangen. We horen
het als MAGMA graag!

Govert Veldhuijzen, aios MDL
Radboudumc

v

Promoveren voor je opleiding

In 2016 vonden in Nederland 4.747 promoties plaats, waarvan

1.708 promoties binnen de gezondheidszorg. De huidige NFU-richtlijnen
adviseren dat elke arts-onderzoeker drie tot vijf artikelen moet publice-
ren om te kunnen promoveren. Daarmee is Nederland een grote
‘producent’ van peer-reviewed artikelen. Nederlandse wetenschappers
doen het dus goed. Maar wat is eigenlijk de motivatie van een promo-
vendus om aan zo'n promotietraject te beginnen?

H et Rathenau Instituut deed onder-
zoek naar de loopbanen van gepro-
moveerden. Zij concludeerden dat binnen
de gezondheidszorg een promotie vooral
een middel is om één van de schaarse
opleidingsplaatsen tot medisch specialist
te bemachtigen in plaats van een voorberei-
ding op een carriére met een onderzoeks-
component als hoofddoel.

Sterker nog, een groot deel van de promo-
vendi gaat na hun promotie niet verder in de
wetenschap.

MAGMA &

Competenties

Toch levert zo’'n promotieonderzoek de arts
veel op. Het opzetten van een studie, kennis
hebben van de verschillende geldstromen
binnen de gezondheidszorg, het uitvoeren
van een onderzoek en het kunnen interpre-
teren van gepubliceerde artikelen: het geeft
inzicht en begrip in de totstandkoming van
kennis die een arts dagelijks gebruikt.
Daarnaast zijn de ontwikkelde vaardighe-
den als codrdineren en organiseren, zelf-
standig werken, leiding nemen, onder druk

presteren, onderwijs geven en presenteren
van belang bij iedere carriérestap na de
promotie.

Bovendien maakt iedere promovendus ook
een persoonlijke ontwikkeling door waarbij
het geduld op de proef wordt gesteld en

hij of zij leert om te gaan met tegenslagen.
Motivatie en zelfdiscipline zijn daarbij
essentieel. Je hebt als arts-onderzoeker veel
vrijheid en je kan veel activiteiten doen
naast je promotieonderzoek, maar na drie
tot vier jaar moet je wel je dissertatie kun-
nen verdedigen.

Selectiecriterium

Waar de een het promotietraject als een ple-
zierige uitdaging ziet, is het voor de ander
een zware dobber. Promoveren alleen om je
opleidingskansen te vergroten, is volgens
mij niet de juiste beweegreden. Hoewel de



meeste medisch specialisten zullen beamen
dat high-impact papers en een afgerond
promotieonderzoek niet direct zullen leiden
tot het zijn van een ‘goede dokter’, worden
de meeste medisch specialistische oplei-
dingsplaatsen toch toegekend aan mensen
die gepromoveerd zijn. Het is een meetbaar
selectiecriterium.

Bovengenoemde competenties die een
promovendus leert gedurende zijn promo-
tietraject, zijn mijns inziens echter ook op
andere manieren te leren. Bovendien denk
ik, dat niet elke aios dezelfde set aan com-
petenties hoeft te hebben als hij of zij aan
een opleidingstraject begint. Het huidige
zorgstelsel wordt steeds complexer, waarbij
bijvoorbeeld de patiént steeds meer als
‘partner’ wordt gezien. Een breder scala
aan competenties binnen een vakgroep zou

daarom voordelig zijn. Ik ben van mening
dat opleiders bij de toekenning van oplei-
dingsplaatsen tot medisch specialist niet
alleen moeten selecteren op het profiel
‘wetenschap’, maar ook op andere profielen.
7o zou een arts zich ook kunnen profileren
op het gebied van medisch leiderschap.
Daarnaast zou er wellicht meer ruimte kun-
nen komen voor ervaren clinici en artsen
met belangstelling voor onderwijs en onder-
wijsontwikkeling.

Ik vind dat er moet worden gestreefd naar
meer een evenwichtige opleidingsgroep:
wetenschappers, medisch leiderschap, cli-
nici, en docenten. Jonge dokters moeten zich
kunnen ontwikkelen en excelleren op het
vakgebied waar zij de meeste passie voor
hebben. Dan kunnen wij met elkaar een

diverse en - in mijn opinie - betere bijdrage
leveren aan de kwaliteit van de zorg.

Fanny Vuik
Arts-onderzoeker MDL, Erasmus MC

Meer aandacht voor niet-wetenschappelijke competenties gevraagd

De medisch-specialistische opleiding is sinds
2002 competentiegericht. Dit betekent dat

er naast de competentie ‘'medisch handelen’
aandacht is voor communicatie, samenwer-
king, kennis en wetenschap, maatschappelijk
handelen, organisatie en professionaliteit.

Een succesvol promotietraject is een manier
om bij een sollicitatie inzichtelijk te maken
dat je als anios over bepaalde competenties
beschikt. Omdat de geintegreerde weten-
schappelijke en medische opleiding als een
waardevolle combinatie wordt gezien, wordt
deze in het UMCG aangemoedigd binnen het
Groninger AGIKO-traject.

De laatste jaren is er echter een verschuiving
gaande, waarbij er niet alleen waardering is
voor excellente onderzoekers maar ook voor
a(n)ios die aantoonbare interesse hebben

in onderwijs/opleiden en patiéntenzorg. Om
de onderwijscompetenties van een aios met
belangstelling voor onderwijs verder te ontwik-
kelen, bestaat in het UMCG de mogelijkheid
om in samenwerking met de Postgraduate
School of Medicine van het Wenckebach Insti-

tuut de rolspecialisatie onderwijs en opleiden
te volgen tot onderwijsdeskundige (Medisch
Contact, 10 maart 2016). Daarnaast is er meer
aandacht voor a(n)ios die een specifieke inte-
resse hebben in een deelgebied van ons vak.
Dit komt onder meer tot uiting in de toene-
mende differentiatiemogelijkheden binnen de
opleiding.

Wij zijn het dus geheel eens met collega Vuik

dat professionele diversiteit en individualise-
ring binnen de opleiding van groot belang is.

1%

Om tot een alternatief selectiebeleid te komen,
zal er bij opleiders meer aandacht moeten
komen voor de didactische, klinische, organi-
satorische en leidinggevende kwaliteiten van
de sollicitant. Het probleem is echter hoe deze
kwaliteiten objectief te beoordelen. Verder zal
er een prikkel moeten komen om deze veran-
deringen ook door te voeren in de sollicitatie-
gesprekken voor aspirant-specialisten.

Hans Blokzijl (links) en Hendrik van Dullemen
MDL-artsen, UMC Groningen
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THEMA: OPLEIDING & ORGANISATIE

IN GESPREK MET WINK DE BOER

‘Loondienst met participatie
randvoorwaarde goede en zinnige zorg’

Als je met Wink de Boer wilt
praten over het participatiemodel
in Ziekenhuis Bernhoven, moet je
zorgen dat je alle tijd hebt. Zoals
hij vroeg in zijn carriére een onein-
dige passie had voor Helicobacter
pylori, zo heeft hij dat nu voor
zorgbeleid en ziekenhuisbestuur.
Ziekenhuis Bernhoven in Uden is
een beetje 'zijn ziekenhuis!

Maar je kunt hierover niet met De
Boer spreken zonder uitgebreide
bespiegelingen over de organisa-
tie van zorg op alle niveaus. Over
de vraag hoe de ziekenhuiszorg
landelijk georganiseerd zou moe-
ten worden, over de positie van
de medisch specialist binnen een
vakgroep of ziekenhuis. MAGMA-
redactielid Geert Bulte nam de
proef op de som.

W ink de Boer had vanaf 2014 als
medisch directeur een belang-
rijke rol bij de reorganisatie van Ziekenhuis
Bernhoven. Vorige zomer droeg hij zijn
taken over en keerde hij fulltime terug als
MDL-arts. Hij beziet het bestuur nu vanaf de
zijlijn en dat gaat hem niet altijd makkelijk
af. Binnen en buiten het ziekenhuis spreekt
hij nog frequent met sleutelpersonen bin-
nen ons zorgstelsel. En allemaal probeert hij
ze mee te krijgen in hoe hij denkt dat de
zorg beter georganiseerd kan en moet wor-
den om de zorg kwalitatief hoogstaand en
toch betaalbaar te houden. Het participatie-
model dat binnen Bernhoven is doorge-
voerd, vormt hierin slechts een klein puzzel-
stukje.

Toen in de periode na 2010 het Bernhoven-
ziekenhuis, toen nog in Oss en Veghel, zijn

FOTO: MARIEKE DUIJSTERS

Wink de Boer: "Staf en ziekenhuis moeten aan hetzelfde werken en niet als partijen tegenover elkaar staan”

strategie ging herzien, is er gekozen voor
een rigoureus andere organisatievorm.
Hierin hebben De Boer en zijn toenmalige
mede-directeur Ronald Koopman (oud-der-
matoloog Bernhoven, inmiddels overleden),
een grote rol gehad. Samen met hun colle-
gae zochten ze naar een organisatievorm
die toekomstbestendig zou zijn. “We hadden
gezien dat het model waarin we zaten, ziek
was. Zolang er binnen het ziekenhuis een
gevecht plaatsvindt om de verdeling van

geld, kunnen de patiént en de kwaliteit van
de geleverde zorg niet centraal staan. Door
een continue strijd met de Raad van Bestuur
in een tijd waarin er kostbare nieuwbouw
moest plaatsvinden, ontdekten we dat
financiéle gezondheid van het ziekenhuis
moeilijk, maar essentieel is voor het voort-
bestaan. Zo kwamen we tot de conclusie dat
alles anders moest. Alle steentjes hebben we
verzet. Eén van de grote bouwstenen hierin
was het participatiemodel.”
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Participatiemodel

Staf en ziekenhuis moeten aan hetzelfde
werken en niet als partijen tegenover elkaar
staan, zo was de gedachte: er moet sprake
zijn van ‘gelijkgerichtheid’. Met vrijgeves-
tigde artsen zou dat niet haalbaar zijn, maar
wel als de staf ‘ontzorgd’ wordt door een
vast en gegarandeerd inkomen. Elke finan-
ciéle prikkel in de discussie over de organi-
satie en de zorg moest verdwijnen. Gekozen
werd voor een loondienstmodel met partici-
patie: “We wilden naar een situatie waarbij
je als arts eigenaar bent van het ziekenhuis
en in dienst van jezelf. Als het goed gaat
met het ziekenhuis, gaat het goed met de
individuele dokter.” De Boer schat in dat een
participatiemodel ook mogelijk zou kunnen
zijn met een Medisch Specialistisch Bedrijf
(MSB). Voorwaarde is wel, dat er dan sprake
moet zijn van geharmoniseerde inkomens,
zodat er geen onderlinge financiéle strijd
ontstaat. Dit staat nog ver van de huidige
situatie waarbij er zowel onderling binnen
het MSB wordt geconcurreerd om middelen,
maar waarbij MSB en ziekenhuis ook twee
bedrijven zijn die met elkaar om de schaarse
middelen concurreren.

De Boer benadrukt keer op keer dat dit loon-
dienstmodel een middel is en niet het doel
voor het participatiemodel. Beide zijn uitein-
delijk alleen maar middelen voor het hogere
doel: betaalbare en kwalitatief hoogstaande
zorg voor de patiént. “Loondienst met par-
ticipatie is een randvoorwaarde om goede
en zinnige zorg te kunnen leveren: vrij van
onheuse prikkels.”

Eigenaarschap

Binnen Bernhoven bestond het eigenaar-
schap in het begin uit 4,5 miljoen euro
geinvesteerd vermogen vanuit de medische
staf. Dit werd opgehaald door storting in een
‘goodwill fonds’ vanuit de transitievergoe-
ding van de overheid voor medisch specia-
listen die in loondienst gingen werken. Het
streven was en is om dit vermogen door de
jaren heen verder uit te breiden, het liefst
met participatie door het gehele personeel:
“Ook de verpleegkundige en de schoonma-
ker moeten het gevoel hebben in ‘hun’ zie-

kenhuis te werken.” Hiertoe worden vanuit
ziekenhuis Bernhoven sinds het najaar van
2018 bovenop het salaris periodiek uitke-
ringen gedaan aan het participerende per-
soneel in de vorm van tienjarige obligaties
met een gunstig rentepercentage. Ook is er
een nieuwe intekenronde geweest, waarbij
personeel de kans kreeg om met eigen geld
(extra) obligaties te kopen. Hierbij bemerkt
De Boer wel koudwatervrees: “Binnen het
bedrijfsleven is het heel normaal aandelen
of bedrijfsobligaties te kopen in je eigen
bedrijf, of om (prestatie)beloningen in de
vorm van aandelen uit te keren. Binnen
Bernhoven is men hierin toch nog erg
schuchter.”

Externe partners

Het komende jaar zal participatie ook moge-
lijk worden voor partijen buiten het zieken-
huis. Opgehaald vermogen kan dan worden
gebruikt voor investeringen, maar ook voor
herfinanciering van elders uitstaande lenin-
gen. Ook hier direct weer de toevoeging: “De
participatie is vooral bedoeld voor de gelijk-
gerichtheid, niet voor herfinanciering. Het
gaat om het ‘wij-gevoel’, de betrokkenheid.
En uiteindelijk de kwaliteit van de zorg.”
Niet voor het eerst verwijst hij naar het
Amerikaanse consortium Virginia Mason
(zie kader p.68): “Een productietent die bijna

Virginia Mason

Virginia Mason wordt jaar na jaar
genoemd als één van de top-50 zieken-
huizen in de Verenigde Staten. Het is
een private non-profitorganisatie (1920),
die door de jaren heen is uitgegroeid tot
een netwerk van meerdere ziekenhuizen,
kleine clinics, en andere zorg-gerela-
teerde instellingen. Vanaf 2002 onder-
ging Virginia Mason een aantal grote
reorganisaties. Doel hiervan was om te
onderscheiden op kwaliteit en niet op
volume. Virginia Mason staat nu bekend
om haar zeer efficiénte organisatie en
lage kosten voor hoogstaande zorg.

failliet was, die in acht jaar tijd is omge-
bouwd tot een kwaliteitsziekenhuis, nu één
van de beste ziekenhuizen van Amerika.”
In één adem door praat De Boer verder over
Kaiser-Permanente (zie kader p.69): een
zorgorganisatie waarbij patiénten via hun
verzekeringspremie leden, en dus eigenaar,
zijn en daarmee het recht hebben om bin-
nen deze organisatie zorg te ontvangen. “Je
patiént is je baas en alle patiénten samen
zijn eigenaar van jouw ziekenhuis. Ook een
manier om een andere context te creéren
waarbinnen je zorg verleent.”

Het is nu nog te vroeg om te zeggen of het
participatiemodel een succes is. De reeds
geplande instapmomenten zullen dit moe-
ten gaan laten zien. Welke partijen zullen
instappen, vindt De Boer niet erg interes-
sant. Andere ziekenhuizen of zorginstellin-
gen zouden welkom zijn. “Dat zou zelfs een
goede stimulans zijn van echte netwerkzorg
en samenwerking van de partners: zie het
als Boeing met aandelen in de Rolls-Royce-
motoren die ze gebruiken, en andersom.”
Maar ook verzekeraars, fastfoodketens

of zelfs farmaceuten zijn wat hem betreft
welkom. Bang voor inmenging in het beleid
is hij niet, omdat de organisatiestructuur
inmenging op operationeel niveau onmoge-
lijk maakt: de financiéle aandelen, nu ove-

Kaiser Permanente

Kaiser Permanente is een VS-brede
organisatie met tien miljoen leden,

die onder andere 38 ziekenhuizen,
poliklinieken en hospices omvat, maar
ook een eigen zorgverzekering heeft. Er
werken meer dan 17.000 artsen. Patién-
ten zijn 'lid’ via hun zorgverzekering.
Door alle zorgaanbieders binnen één
organisatie onder te brengen, inclusief
de verzekeraar, is gelijkgerichtheid
bereikt tussen alle professionals. Artsen
zijn in loondienst en de organisatie
staat voor maximaal resultaat met
minimale kosten.



rigens nog converteerbare obligaties, zijn
losgekoppeld van de ‘inspraakaandelen’.

Wetgeving

Een moeilijk punt bij bovenstaande was en
is (nog) de rechtsvorm van het ziekenhuis.
Dit was een stichting, maar deze werd omge-
zet in een BV. Dit schept in de toekomst
ruimte voor het uitgeven van aandelen, en
ook voor winstuitkeringen of dividend. Wet-
geving die hiervoor cruciaal is, ligt na goed-
keuring door de Tweede Kamer nu al enige
tijd stil bij de Eerste Kamer. “Als de wetge-
ving erdoor komt, kunnen we onze obliga-
ties converteren naar aandelen. Pas dan ben
je aandeelhouder en dus: mede-eigenaar.” In
de algemene vergadering van aandeelhou-
ders (AVA) wordt het beleid van het bestuur
getoetst en de AVA heeft de zogenaamde
uiteindelijke macht. Dit zou onder strikte
voorwaarden ook mogelijk moeten maken
dat er winst wordt uitgekeerd aan aandeel-
houders, zonder dat er echt kapitaal wordt
onttrokken aan de zorg. “Het zou ontzettend
helpen als dit kan, want dan kun je vreemd
kapitaal aantrekken.” Door afschaffing van
het College Bouwvoorzieningen Zorg, dat
tegen lage rente geld beschikbaar stelde
voor nieuwbouw, zijn de kapitaalslasten veel
hoger geworden. “De rente die ziekenhuizen
bij banken betalen, is nu veel te hoog, waar-
door vreemd kapitaal zeer welkom zou zijn:
je houdt meer geld over voor zorg en dat is
weer beter voor de patiént.”

Marktwerking

Direct schakelt De Boer over op een meer
algemene visie op het zorgstelsel: “De
komende jaren zal het kraptemodel door het
Hoofdlijnenakkoord alleen maar een sterker
stempel drukken. Er komt in de ziekenhui-
zen voorlopig geen extra geld bij, terwijl

de zorg alleen maar duurder wordt. Als we
alles op dezelfde manier blijven doen, gaat
het niet passen, dus moeten we anders gaan
werken.” Volgens hem is het de onontkoom-
bare keerzijde van de medaille: als je ver-
plicht tot marktwerking in de zorg en dus
financiering via banken, dan moet je zieken-
huizen ook de kans geven om op een slimme
manier kapitaal uit de markt te halen.

Toekomstmuziek

Als we verder praten over de verdeling van
middelen binnen het ziekenhuis, komt hij
weer terug op het Virginia Mason-zieken-
huis in de VS: “In een zorgklimaat waarin
er altijd schaarste is, moeten de middelen
optimaal worden verdeeld voor een zo groot
mogelijke gezondheidswinst. En deze ver-
deling moet niet gebeuren door managers
maar door dokters, en wel op medische
argumenten. Doctor in the lead is dan ook
de volgende steen in het nieuwe model.”
Volgens De Boer moeten we nog een stap
verder gaan. “Kijk naar het bedrijf Kaiser
Permanente, dat de hele zorgketen (eerste,
tweede en derde lijn) in één organisatie
heeft ondergebracht. Dit zorgt pas echt voor
gelijkgerichtheid, niet alleen binnen het
eigen ziekenhuis, maar binnen de gehele
keten.”

De Boer heeft met zijn collegae inmiddels al
nagedacht over een eigen Bernhoven-zorg-
verzekering en aansluiting/participatie van
de regionale huisartsen. Dit is echter nog
toekomstmuziek.

Nawoord

Binnen twee uur na afronding van ons
lange gesprek krijg ik een tiental artikelen,
een proefschrift en een wetenschappelijke
publicatie over Bernhoven toegestuurd om
zijn visie te onderbouwen. Het zou voor mij
geen verrassing zijn als De Boer binnenkort
zijn praktijk als MDL-arts afsluit om elders
directeur te worden: weer een nieuwe stap
op weg naar een beter zorgstelsel.

Wink de Boer

1985 Artsexamen Universiteit Utrecht

1991 Registratie als internist, AMC Amsterdam

1996 Helicobacter pylori. Studies on epidemio-
logy, diagnosis and therapy, proefschrift
Universiteit van Amsterdam

2002 Registratie als MDL-arts

2012 Voorzitter stafmaatschap Bernhoven
(Oss/Veghel)

2014 Medisch Directeur Bernhoven (Uden)

2018 Einde vierjaarstermijn als directeur,
terugkeer als fulltime MDL-arts

) ZUIDERZEE KLASSIEKER 2019

28 SEPTEMBER
AMERSFOORT

Samen slrijden veor con

%’Z’W s,aéisu&rfu[l%

Samen fietsen voor
je spijsvertering

Op zaterdag 28 september stappen we
voor de negende keer op de fiets om
geld in te zamelen voor meer onder-
zoek naar spijsverteringsziekten.
Vanuit Amersfoort, het middelpunt van
Nederland, kan je starten met de

50, 80, 120 of 180 kilometer van de
Zuiderzee Klassieker.

Strijd jij mee?

Samen gaan wij de strijd aan met
spijsverteringsziekten. Des te mooier
dat we dit gezamenlijk gestalte kunnen
geven tijdens de Zuiderzee Klassieker!
Schrijf jouw ziekenhuis dus nu in én
doe met zoveel mogelijk collega’'s mee.
Gezamenlijk gaan we er een prachtige
dag van maken met mooie routes,
volop sfeer en hopelijk een geweldig
bedrag voor onze strijd!

Inschrijven kan nu via
www.zuiderzeeklassieker.nl
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Twijfel over praktische uitvoerbaarheid
huidige EPA's vraagt om aanpassing

er 1 januari van dit jaar werken alle opleidingskli-

nieken volgens het nieuwe opleidingsplan NOVUM.

Eris een groot aantal veranderingen doorgevoerd.
De belangrijkste waarmee wij te maken hebben, is de
introductie van entrustable professional activities (EPA’s).
Dit leidt bij aios en opleiders tot nogal wat hoofdbrekens.
De vraag is of de huidige invulling praktisch uitvoerbaar is
en betere MDL-artsen oplevert.

Bewijslast

EPA’s zijn professionele taken of verantwoordelijkheden
die stafleden toevertrouwen aan een aios om met beperkte
tot geen supervisie uit te voeren zodra de aios de beno-
digde competenties heeft verkregen [1]. De essentiéle
beroepsactiviteiten worden hierin beschreven en vastge-
legd. Iedere EPA vraagt om onderbouwing met bewijslast.

Bij het opstellen van een opleidingsplan is het nadrukke-
lijk niet de bedoeling om met EPA’s de gehele inhoud van
een vakgebied te beschrijven. Dit zou leiden tot een wild-
groei aan aantal EPA’s en maakt toetsing vrijwel onmoge-
lijk [2]. Toch lijkt dit het geval te zijn bij NOVUM, dat
maar liefst 31 EPA’s omvat. De kindergeneeskunde heeft

bijvoorbeeld een opleidingsplan met hierin slechts 9 EPA’s:

deze beschrijven kernactiviteiten zoals ‘poliklinisch wer-
ken enkelvoudig en meervoudig’, ‘zaalwerk academisch en
perifeer’ en ‘de beoordeling van het acuut zieke kind’.

Bij het huidige aantal EPA’s in NOVUM vraagt het verza-
melen van bewijslast veel van aios en opleidingsgroep.
En meer bewijslast leidt niet tot direct tot betere kwaliteit.
Het meest recente rapport over kwaliteitsverbetering van
geneeskundige vervolgopleidingen stelt onomwonden dat
de nadruk bij goed opleiden niet moet liggen op ‘vinken’,
maar op ‘vonken’ [3].

Hierbij komt dat de verschillende EPA’s vanuit de kennis-
domeinen zijn opgesteld. Dit wordt dan ook meestal het
focus van de bekwaamverklaring. Maar EPA’s zijn ontwor-
pen om een activiteit te toetsen, niet zozeer kennis. Kennis
wordt jaarlijks schriftelijk getoetst met de voortgangstoets
en in het vijfde jaar met het Europees Examen. Neem
bijvoorbeeld de EPA ‘maagzuurgerelateerde aandoenin-

gen’. In één keer moet een bekwaamverklaring worden
afgegeven over refluxziekte, ulcuslijden, Helicobacter,
Barretslokdarm et cetera. Als we van aios verwachten over
al deze verschillende onderdelen meerdere korte praktijk-
beoordelingen (KPB’s) af te vinken, leidt dit tot een giganti-
sche toename van het aantal beoordelingen.

Vertrouwen

Als we entrustable vertalen, betekent dit: (veilig) toe te ver-
trouwen c.q. toevertrouwd. Vertrouwen is niet voor niets
het kernwoord, dit moet dan ook het uitgangspunt zijn

bij de beoordeling van het bekwaamheidsniveau van een
aios. Een onderbelicht aspect is, dat bewijslast nooit alleen
bestaat uit de vastgelegde beoordelingen maar ook de visie
en het zogenaamde ‘onderbuikgevoel’ van de opleidings-
groep op het functioneren in de dagelijkse praktijk [4]. Bij
een bekwaamverklaring vertrouwt de opleidingsgroep de
aios om een bepaalde activiteit met supervisie op afstand
uit te voeren.

Door de huidige manier van opstellen van EPA’s wordt een
bekwaamverklaring geinterpreteerd als onomkeerbaar
stempel waarbij de aios alles moet kunnen en weten over
een onderwerp. Bij de toepassing van het huidige oplei-
dingsplan zou ik ervoor willen pleiten dat het vertrouwen
van de opleidingsgroep in een aios centraal blijft staan en
niet zozeer de hoeveelheid geleverde bewijslast.

Novum 2.0

Samenvattend lijkt de onderwijskundige theorie rondom

EPA’s verkeerd geinterpreteerd bij het schrijven van

NOVUM. Voor wijzigingen is het nu misschien nog te

vroeg, maar een volgende versie met bijvoorbeeld vijf

EPA’s die daadwerkelijk onze kernactiviteiten bevatten,

zou geen slecht idee zijn. Ik doe een voorzet:

EPA 1 - Opvang en behandeling van patiént met acute
MDL-ziekte.

EPA 2 - Multidisciplinair overleg.

EPA 3 - Polikliniek perifeer.

EPA 4 - Polikliniek academisch.

EPA 5 - Basis endoscopische verrichtingen.

De inhoud van het curriculum hoeft niet anders, het aantal

opgelegde beoordelingen wel.
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A Bright New World voor MDL-artsen 2B

e beginzin van de oorspronkelijke Eed van Hip-

pocrates is: Ik zweer bij Apollo de Genezer, bij

Asklepios, Hygieia en Panakeia... Asklepios geldt
als de eerste mensendokter en opleider. Zijn dochters,
Hygiéne, Panacee, Akeso (grondlegger van de ontstekings-
leer) en laso (zij was van de revalidatie en het herstel-
vermogen) vormden de geneeskunde verder. Aglea, ‘van
ongekende schoonheid’ en de vijfde dochter, represen-
teerde het gezondheidsideaal, als een godin van fitness en
wellness. Op mythische wijze werden de geneeskundige
grondslagen vastgelegd. Nadien bleken ze eeuwenlang de
spil van het dokteren, en staat er in de Hippocratische Eed:
Mijn leermeester zal ik eren en liefhebben als mijn ouders;
[...] aan mijn zonen, aan de zonen van mijn leermeester en
aan de leerlingen die verklaard hebben zich aan de regelen
van het beroep te zullen houden, aan hen allen zal ik de
grondslagen van de kunst leren.

Onbegrijpelijk, dat klassieke scholing allang geen voor-
waarde meer is voor de geneeskundestudie. Dat is ouder-
wets en achterhaald: andere zaken zijn essentieel, nee,
essentiéler. Moderner is het leren geworden, volgens het
onfeilbare CanMeds-model. Vakinhoudelijke kennis is
slechts één van de zes pijlers van geneeskundige kennis
en zorg. Thans belooft de arts goed te luisteren, in te lichten,
kwetsbaar te zijn en verantwoordelijk voor de samenleving
(Artseneed, versie 2003). Reinheid, vroomheid, dieetleer
en nog wat zaken zijn verdwenen.

Deze moderne educatie leidt tot een ander type dokter, dat
meer wordt gekarakteriseerd door sociaal-communicatieve
vaardigheden dan door praktisch-theoretische kennis.
Grofweg: men is beter in uitleggen van richtlijnen van het
eigen vakgebied dan in breed georiénteerd handelen op
basis van pathofysiologie. Dat leidt tot een (gemiddeld)
betere kwaliteit, minder variatie en meer ‘evidence’ (een
onzorgvuldige omschrijving van waarschijnlijkheid). Deze
nieuwe dokter excelleert in a-b-c-d-kennisspelletjes, zoals
die waarmee de MDL-gemeenschap wordt getoetst. Als
dieven in de nacht verschijnen de kwaliteitsvragen in

de inbox van de onschuldig slapende collegae. Zo wordt
kwaliteit van MDL-zorg in essentie een statistische waar-
schijnlijkheid met een - hopelijk - voldoende krachtige
statistische p-waarde. Onweersproken zijn de moderne,

jonge dokters beter met hun hoge quiz-scores. Een tijde-
lijke zegepraal. Want prangende vragen blijven onbeant-
woord. Statistische waarschijnlijkheden zeggen weinig
over individuele behoeften, die zelden overeenkomen
met gemiddelden. Hoe rijm je de zorg voor de individuele
patiént, het uitdrukkelijke uitgangspunt in de oude Eed,
met verantwoordelijkheid voor de samenleving? Waarom
het primaat van doelmatigheid boven aangetoonde effec-
tiviteit (efficiency boven efficacy) gesteld? Zou de moderne
dokter communistischer zijn dan de liberale Hippocrates?

De NVMDL formuleert als antwoord een kernachtige slo-
gan: Doelmatig, duurzaam en dichtbij. Een modern beleids-
plan, dat zeker, maar visionair en toekomstbestendig? De
wetenschap belooft weer andere slogans, zoals Individuali-
zed Medicine of Personalized Care, geschraagd door geloof
in meer ‘big’ data en paradigmatisch nieuwe wegen. De
moderne panacee is artificiéle intelligentie, ofwel Aaalii,
het omgekeerde van gebalk dus. De macht van het grote
getal zal aanstaande generaties MDL-artsen ringeloren.
Waar de huidige evidence wordt gezocht in vergelijkende
statistiek, is Aaalii gebaseerd op algoritme-geinduceerde
associaties door onherleidbare processen in computers.
Het zaaien van big data oogst stormen van opvallend
nauwkeurige kennis. Dat lijkt goed, zou je zeggen, en rele-
vant. Maar wordt de computer gevoed met relevante data?
Datamining is geen hogere wiskunde: onzin in, onzin uit.
Eenduidige, FAIR-data zijn geen onfeilbare biomarkers
voor menselijke gevoelens en waarden, zo fraai verbeeld in
de Griekse mythologie.

En de toekomstige MDL-dokter? Die is luisterende en inlich-
tende vertaler van die enigmatische Aaalii-kennis, zolang
het verantwoordelijk past binnen de zorgpremie. Dan maar
liever die verouderde Eed (“...ten bate van de zieken, mij
onthoudend van elk opzettelijk onrecht en verderfelijke
handeling...”). CanMeds behoeft een zevende pijler, die van
de geschiedenis van de geneeskunde. Laten we op zoek
gaan naar menselijke waarden in een Aaalii-gestuurde
toekomst. Lees, lees nog eens: Stephen Fry over Griekse
Mythen, en ook Huxley’s Brave New World, of nog grimmi-
ger, Orwell’s 1984. We wensen ons een toekomst waarin
de structuur van het systeem en de keuzes persoonlijk te
verantwoorden zijn. Liever een Iejoor dan een Turing.
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MDL-opleider
René van der Hulst

René van der Hulst heeft zijn werkzaamhe-
den in het Spaarne Gasthuis noodgedwon-
gen moeten staken wegens late complica-
ties van radiotherapie en chemotherapie
die hij heeft ondergaan in zijn middelbare
schooltijd. Zestien jaar lang was hij als
opleider van het Kennemer Gasthuis, later
Spaarne Gasthuis, betrokken bij de MDL-
opleiding van het VUmc OOR.

In 2003 werd René opleider MDL in het Ken-
nemer Gasthuis in samenwerking met het
LUMC (AZL, Cock Lamers). Amabel Scherpen-
zeel (Vehmeijer) werd als eerste opgeleid. Na
de indeling in OOR-regio’s werd de opleiding
voortgezet in samenwerking met het VUmc
(Chris Mulder). Een zeer actieve opleidings-
groep ontwikkelde zich en René was daarin de
klassieke meester/gezel-opleider. In de beste
traditie van William Ostler (BMJ 1902) ontwik-
kelde hij de assistenten én zichzelf, samen met
sidekick en plaatsvervangend opleider Johan
Kuijvenhoven. Voor zijn aios was René een
echt rolmodel, zijn ERCP-vaardigheden lever-
den hem bij zijn leerlingen zelfs de geuzen-
naam ‘The Legend' op.

In bijna twintig jaar groeide de MDL in het
Spaarne Gasthuis van twee naar twaalf MDL-
artsen, mede door de fusies (Haarlem/Hoofd-
dorp). Het complete en enthousiaste MDL-

B AGENDA

team droeg zijn steentje bij aan de opleiding.
René van der Hulst was en is een fervent voor-

stander van regionalisatie van de opleiding en
daarmee transmuraal opleiden, waardoor de
vaste blokken academie en periferie konden
vervagen. In dat kader initieerde hij ook het
regionaal refereren, wat uitgroeide tot geliefde
avonden bij de aios. In totaal werden bijna

30 aios MDL door hem begeleid.

Onderzoek
0ok wetenschappelijk bleef René actief. Hij
was één van de aanjagers van de FIT CRC-

research tezamen met de VU, met drie promo-
ties. Zijn vroegere wetenschappelijke liefde
was de Helicobacter pylori, daarover ging dan
ook zijn proefschrift bij Guido Tytgat.

René had gewild dat de patiénten met atrofie
en metaplasie van de maag net zo'n goede
zorg/follow-up hadden gekregen als Barrett-
patiénten. Eind jaren negentig heeft hij
getracht hieraan met drie promoties actief bij
te dragen. Een transmuraal wetenschappelijk
onderzoek met huisartsen werd samen met
wijlen Hans Grundmeyer (huisartseninstituut
AMC) opgezet en was het begin van een inten-
sieve samenwerking met de eerste lijn.

De samenwerking met de huisartsen zette

hij in het Haarlemse actief voort met de MDL
huisartsen (HA)-werkgroep die onder meer
iedere twee jaar een druk bezocht MDL
HA-symposium organiseerde en regionale
transmurale richtlijnen ontwikkelde.

Zijn laatste landelijke klus was het voorzitten
van de werkgroep Richtlijn Bloedingen Tractus
Digestivus.

Beste René, we zullen je inbreng in de regio-
nale MDL-opleiding missen. Het ga je goed en
we hopen je nog vaak tegen te komen bij één
van onze bijeenkomsten.

Maarten Jacobs,
opleider Amsterdam UMC/VU OOR
Chris Mulder, oud-opleider VUmc

NVMDL symposium

communicatie.

Ook in 2019 leveren MDL-professionals dag in dag uit kwalitatief goede en verantwoorde zorg.
Met interessante sprekers van verschillende professionele achtergronden verdiepen we ons in de vraag hoe ,..—-ta
het nég beter kan. Onderwerpen zijn onder andere: organisatie, maatschappelijk handelen en wetenschaps-

Met het middagprogramma MDL gaat de ring in nodigen we je uit voor een verbale bokswedstrijd.
Tot ziens op donderdag 13 juni in het Tropeninstituut in Amsterdam!
Namens het bestuur en de commissie Kwaliteit van de NVMDL,

K. van Boxtel, M.J.A.L. Grubben, R.J. Jacobs, M.M.J.M. Knops, G.M.C. Masclee, R.M.E. Slangen en M.E. Tushuizen

MDL gaat de ring in

Donderdag 13 juni 2019
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MDL TRANSFERS

Verschuivingen concentreren zich in randstad

Noorden
In het noorden geen veranderingen.

Oosten en Midden

Daphne Hotho (opleiding Erasmus MC) start per 1juli in het

St Jansdal (aandachtsgebied hepatologie). In het Antonius Ziekenhuis
in Nieuwegein zijn voor het eerst twee vrouwen tot de MDL-groep
toegetreden. Lorenza Alvarez (opleiding UMCU) blijft in Nieuwegein,
na een periode als chef de clinique te hebben gewerkt voor advanced
endoscopy, Barrettslokdarm en vroeg-carcinomen. Petra van Boeckel
(opleiding UMCU) blijft ook na een periode als chef de clinique met
IBD als aandachtsgebied; zij volgt Marco Becx op, die met pensioen
is gegaan.

Westen

Serge Zweers (opleiding Amsterdam UMC/AMC) is per 1 mei gestart
in het Maasstadziekenhuis Rotterdam. In het Medisch Centrum
Alkmaar begint Esmerij van der Zanden (opleiding Amsterdam UMC/
AMC) per 1 mei, en Emma Eshuis per 1juli (opleiding Amsterdam
UMC/AMC). Roeland Zoutendijk (opleiding Erasmus MC) is per

1 maart begonnen als chef de clinique in het lJsselland ziekenhuis,
Capelle aan den lJssel. Maarten Neerinx (opleiding Amsterdam UMC/
VUmc) komt per 1juli in dienst bij het Spaarne Gasthuis als 12° MDL-
arts. Hij is allround MDL-arts met extra aandacht voor endo-echogra-
fie. In het Erasmus MC begint Ad van der Meer (opleiding Erasmus
MC) per 1 juni als 20° MDL-arts, met aandachtsgebied ‘cholestatische
leverziekten; waarmee hij Henk van Buuren opvolgt die met pensioen
is gegaan.

Zuiden
Per 1 november start Jerome Sint-Nicolaas (opleiding Erasmus MC) in
het Amphia Ziekenhuis Breda.

Vacatures (10)

In St Jansdal Harderwijk en Lelystad is een vacature voor een MDL-
arts. In St. Elisabeth-TweeSteden Tilburg is er in elk geval één vaca-
ture, mogelijk komt er nog een tweede. In het Admiraal de Ruyter Zie-
kenhuis zijn twee vacatures: één voor een 5° MDL-arts om het vak in
volle breedte uit te oefenen en een vacature voor een waarnemer die
te zijner tijd de 6° vacature zal invullen. In de regio Amsterdam heeft
het Antoni van Leeuwenhoek een vacature. Het Bravis ziekenhuis in

MAGMA IEE)

Bergen op Zoom heeft nog steeds twee vacatures, evenals het
Ommelander Ziekenhuis Groningen in Scheemda (0OZG). Momen-
teel werken Jerry Bergmann en Jan Kleibeuker daar elk twee dagen
per week, Frans Peters zal zich na zijn pensionering in het UMCG
deze zomer bij hen voegen.

Algemeen

Het aantal praktiserende MDL-artsen per 1 mei: 561 (inclusief

3 niet-leden en 5 aios die de opleiding afronden véér 1juni 2019).
Nog praktiserende pensionado's: 28. Aios in opleiding tot MDL-arts:
249.
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OPROEP

Sacrale neuromodaulatie

bij idiopathische
slow-transit-obstipatie

Op 1 oktober 2016 is in het Maastricht UMC+ een studie gestart
naar sacrale neuromodulatie (SNM) voor patiénten met idiopathi-
sche therapieresistente slow-transit-obstipatie. Het Ministerie van
VWS heeft deze behandeling, in onderzoeksverband, voorwaar-
delijk toegelaten tot het basispakket voor een periode van vier
jaar en negen maanden. Aan de hand van de resultaten van deze
No.2-trial wordt besloten of sacrale neuromodulatie definitief in
het basispakket wordt opgenomen. Deze beslissing zal omstreeks
december 2021 worden gemaakt. De studie vindt plaats in het
Maastricht UMC+ en het Groene Hart Ziekenhuis te Gouda. Daar-
naast wordt er nauw samengewerkt met het Amsterdam UMC/
Emma Kinderziekenhuis. Medtronic is partner in dit project.

Het betreft een multicenter gerandomiseerde klinische trial die
de (kosten)effectiviteit van SNM vergelijkt met gepersonaliseerde
conservatieve behandeling in patiénten met idiopathische slow-
transit-obstipatie die therapieresistent zijn voor medicamenteuze
behandeling. Het totale aantal te includeren patiénten bedraagt
64, met een beoogde inclusieperiode tot en met december 2019.
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Figuur 1. Inclusiestand No.2-trial per april 2019.

OPROEP

Om deze studie tot een succesvol einde te brengen hopen wij
voor het einde van 2019 nog 13 patiénten te includeren. Indien

u mogelijk geschikte patiénten in uw praktijk hebt, willen we u
vragen hen door te verwijzen. Voor vragen of verwijzingen kunt u
contact opnemen met:

stella.heemskerk@mumec.nl,

(043) 3877286
Noord&West-Nederland: coen.baeten@ghz.nl, (018) 250 5050
Zuid&Oost-Nederland:  s.breukink@mumec.nl, (043) 387 6543

Studiecodrdinator:

Gedetailleerde informatie over de No.2-Trial kunt u vinden op:
https://www.werkgroepcoloproctologie.nl/studies/

Stéphanie Breukink,
colorectaal chirurg, Maastricht UMC+

ORATIE

Cyriel Ponsioen:
‘Zagen en schaven’

Op vrijdag 1 maart 2019 heeft Cyriel Ponsioen zijn oratie uitge-
sproken naar aanleiding van zijn benoeming tot Maag-, Darm- en
Leverziekten, in het bijzonder inflammatoire darm- en galweg-
ziekten, aan de Faculteit der Geneeskunde van de Universiteit
van Amsterdam (AMC-UvA).

Daarin schetste Ponsioen 25 jaar onderzoek naar primaire
scleroserende cholangitis (PSC). Dankzij de opbouw van grote
cohorten aan PSC-patiénten, plus patiénten met primaire biliaire
cholangitis, Crohn en colitis ulcerosa - op basis van intensieve
samenwerking binnen Nederland en Europa - worden nu de
contouren voor verder onderzoek en de eerste aanknopingspun-
ten voor behandeling geformuleerd.

Naast PSC richt zijn onderzoek zich op IBD en dan met name de
rol van microbiota. In zijn oratie ging hij in op de missing link tus-
sen darm en galwegen, het belang van internationale samenwer-
king om verder te komen met een weesziekte als PSC, en op de
vraag waarom en hoe darmbacterién wellicht de oplossing zijn
voor colitis, Crohn én PSC. Ondanks alle toename van kennis is

het belangrijk te realiseren dat we nog heel veel niet weten en er,
kortom, nog heel wat gezaagd en geschaafd zal moeten worden
om werkelijk door te dringen tot de kern van het probleem.

De complete oratie kunt u vinden op www.mdl.nl/MAGMA

bij MAGMA 2-2019.




Obstruerende laesie in sigmoid:
poliep of toch wat anders?

E en 66-jarige vrouw werd verwezen vanuit een ZBC, alwaar zij
een coloscopie had ondergaan in verband met klachten van
pijn in de linker onderbuik. Bij de pijn had zij soms het gevoel dat de
ontlasting niet wilde passeren links in de onderbuik. Na enige tijd
zakte dit weer af. Er werd een grote laesie gevonden in het sigmoid,
waarmee patiénte werd verwezen voor endoscopische resectie.

In het OLVG werd in het distale deel van het sigmoid een poliep
gezien, op 20 cm van de anus, endoscopisch adenomateus van
aard, die het hele lumen opvulde en mobiel was. Er was een brede
basis die een kwart van de circumferentie bestreek en hierdoor was
een lange tractiesteel aanwezig. De steel c.q. basis van de laesie
werd opgespoten en liftte van de onderlaag. Door de grootte van de
poliep lukte het niet de laesie en bloc te verwijderen, dit is op piece-
meal-wijze verricht (figuur 1 tot en met 4).

Histologie toonde een gefragmenteerde laesie, met drie weefselstuk-
ken van ongeveer 2 cm, hierbij reactieve veranderingen die kunnen
passen bij mucosale prolaps. Professor Offerhaus beoordeelde de
ongewone laesie eveneens en kwam tot dezelfde conclusie.

Mogelijk is een hyperplastische poliep het leading point geweest van
deze mucosale prolaps. Er zijn geen neoplastische of dysplastische
epitheelveranderingen (figuur 5).

Concluderend is er sprake geweest van een grote gesteelde mucosale
prolaps, welke het lumen obstrueerde en passage en pijnklachten
heeft gegeven. Patiénte was erg opgelucht over deze uitslag en na
resectie klachtenvrij.

Marloes van Ierland-van Leeuwen, MDL-arts
Paul Drillenburg, patholoog-anatoom
OLVG, Amsterdam
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Figuur1.

Laesie met tractiesteel.

Figuur 2,

Top van de laesie.

Figuur 3.
Laesie met narrow band

imaging.

Figuur 4.

Na poliepectomie.

Figuur 5.
Histologie mucosale

prolaps.



PANCREATIC CANCER SURVEILLANCE IN INDIVIDUALS AT HIGH RISK: CLINICAL AND PSYCHOSOCIAL ASPECTS
Ingrid C.A.W. Konings, Erasmus Universiteit Rotterdam, 11 december 2018

Pancreascarcinoom kent ondanks verbete-
ringen in behandeling een zeer slechte prog-
nose. Surveillance op pancreascarcinoom in
individuen met een erfelijk verhoogd risico
hierop heeft de potentie om voorlopers van
pancreascarcinoom danwel pancreascarci-
noom zelf in een vroeg stadium te ontdekken
en daarmee mogelijk de overleving te verbeteren. In het eerste deel
van het proefschrift worden enkele klinische aspecten van pancreas-
surveillance onderzocht. We toonden aan dat endo-echografie en
MRI van het pancreas elkaar aanvullen in de detectie van klinisch
relevante laesies. Ook stelden we vast dat er verschil bestaat in de
mate van progressie van pancreaslaesies tussen de verschillende

risicogroepen en dat er frequent tekenen van chronische pancreati-
tis worden gevonden tijdens endo-echografie van het pancreas. Daar-
naast verzamelden we wereldwijde data van patiénten die werden
geopereerd vanwege een tijdens pancreassurveillance gedetecteerde
afwijking. Hoogrisico-neoplastische laesies bleken aanwezig in 45%
van de resectiepreparaten, waarbij de overleving vergelijkbaar bleek
met de patiénten zonder afwijkingen in het resectiepreparaat of met
enkel laagrisico-neoplastische laesies. Leeftijd >65 jaar, vrouwelijk

geslacht, mutatiedragerschap en locatie van de laesie in kop/uncina-
tus bleken risicofactoren voor hoogrisico-neoplastische laesies.

In het tweede deel van het proefschrift hebben we ons gericht op de
psychosociale aspecten van surveillance. We stelden vast dat de psy-
chosociale belasting van jaarlijkse deelname laag is, waarbij voor de
meerderheid de voordelen van surveillance opwegen tegen de nade-
len, slechts een klein percentage opziet tegen de jaarlijkse onderzoe-
ken en er lage scores zijn met betrekking tot depressiviteit, angst en
zorgen omtrent kanker. Zorgen omtrent kanker namen daarbij elk
jaar van deelname af.

Curriculum vitae

Ingrid Konings (1986, Roosendaal) studeerde geneeskunde aan de
Erasmus Universiteit Rotterdam. Na haar afstuderen in 2010 werkte
zij als anios interne geneeskunde en startte zij in 2013 met haar pro-
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zij met de opleiding tot MDL-arts, waarvoor zij momenteel werkzaam
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Het proefschrift is te verkrijgen via I.C.A.Konings@asz.nl.

MODIFICATIE VAN NUCLEOS(T)IDE-ANALOGE BEHANDELING IN CHRONISCHE HEPATITIS B
Heng Chi, Erasmus Universiteit Rotterdam, 27 februari 2019

In de huidige praktijk is chronische hepatitis
B goed te behandelen met nucleos(t)ide-ana-
logen dan wel gepegyleerde interferon. Mijn
proefschrift had als doel om meer inzicht te
geven in aanpassingen van nucleos(t)ide-ana-
logenbehandeling om zodoende een duurzame
respons te behalen met een beperkte behan-
delingsduur. Met een gerandomiseerde studie lieten we zien dat

de toevoeging van gepegyleerde interferon in pati€énten die reeds
behandeld werden met een nucleos(t)ide-analoog niet resulteerde
in meer HBeAg-seroconversie. Wel werd er meer respons gezien in

de subgroep van patiénten die naief waren voor interferonbehande-
ling. Verder observeerden wij dat relaps vaak voorkwam in patién-
ten die stopten met nucleos(t)ide-analogen voor het optreden van
HBsAg-klaring. Een lage kans op relaps werd gevonden in patiénten
met een consolidatiebehandelingsduur van drie jaar of langer, hoge
anti-HBc-waarde en lage HBsAg-waarde. Deze factoren zouden kun-
nen worden gebruikt om patiénten te selecteren voor therapiestop.
Tevens hebben wij de virale kinetiek bestudeerd na het stoppen van

nucleos(t)ide-analogen, waarbij opviel dat vrijwel alle patiénten na
het stoppen een hoge HBV DNA-waarde ontwikkelden. Echter, som-
mige patiénten met hoge HBV DNA-waarde behaalden nadien toch
virologische respons. Zodoende hoeft een patiént met eenmalig een
hoge HBV DNA-waarde niet direct te starten met herbehandeling.
Kortom, het stoppen van nucleos(t)ide-analogen is niet weggelegd
voor elke patiént, echter met deze nieuwe inzichten kunnen we beter
patiénten selecteren met meer kans op succes.

Curriculum vitae

Heng Chi (1989) studeerde geneeskunde aan de Erasmus Universi-
teit in Rotterdam. Tijdens zijn studie begon hij aan het promotieon-
derzoek naar de behandeling van chronische hepatitis B (promotor:
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kenhuis (Rotterdam) als onderdeel van de opleiding tot MDL-arts.

Het proefschrift is te verkrijgen via h.chi@erasmusmc.nl.
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e (SPC) is
. YELJANZ 5 en 10 mg imamhulde tabletten bevatien als werkzarme stof
mst 5 en 10 mg tofacitinib. Indicaties: Reumatoide artritis: Tofacitinib in combinatie met methotrexaat
(MTX) is gemdl(eerd voor de behandeling van matige tot emstige actieve reumatoide artritis (RA) bij volwassen patiénten die onvoldoende reageerden op
of intolerant zijn voor één of meerdere disease-modifying anti-rheumatic drugs (DMARD's). Tofacitinib kan worden gegeven als monotherapie indien MTX
niet wordt verdragen of indien behandeling met MTX niet gepast is. Arthritis psoriatica: Tofacitinib in combinatie met MTX is geindiceerd voor de
behandeling van actieve arthritis psoriatica (PsA) bij volwassen patiénten die onvoldoende hebben gereageerd op of intolerant waren voor een eerdere
behandeling met een disease modifying anti-rheumnatic drug (DMARD). Colitis ulcerosa: Tofacitinib is geindiceerd voor de behandeling van matig tot ernstig
actieve colitls ulcerosa (CU) bi volwassen patiénten die onvoldoende reageerden op, niet meer reageerden op of intolerant waren voor ofwel conventioneale

behandeling ofwel voor een biologisch middel. selectieve ATC code:
L04AAZS, Dosering: De befandeling dlent te worden gestart en plaats te vinden onder toezicht van gespecilseerde artsen met envaring In de
an waarvoor tofacitinib is geindiceerd. R ide artritis en arthriti De aanbevolen dosis is 5

me, tweemaal daagstuagemand Dosisaanpassing: Er is geen dosisaanpassing nodig bij gehmlkmcnmhmauemelMTX Colitis ulcerosa (CU): De aanbevolen
dosis is 10 me, tweemaal daags oraal toegediend als inductie gedurende 8 weken en 5 mg tweemaal daags toegediend als onderhoud. Voor patiénten die
onvoldoende therapeutisch voordeel bereiken na week 8 kan de inductiedosis van tweemaal daags 10 mg met 8 weken worden verlengd (16 weken in totaal),
gevoled door tweemaal daags 5 mg als onderhoud. De inductiebehandeling met tofacitinib dient te worden stopgezet bij iedere patiént die na week 16 geen
aanwijzingen voor therapeutisch voordeel vertoont. Vioor sommige patiénten, zoals degenen bij wie een eerdere behandeling met een tumornecrosefactor
(TNF) antagonist niet is aangeslagen, dient te worden overwogen om de dosis van tweemaal daags 10 mg voort te zetten als onderhoud om het
therapeutisch voordeel te behouden. Patiénten bij wie de respons op tweemaal daags 5 mg tofacitinib als onderhoudsbehandeling afneemt, kunnen baat
hebben bij een verhoging naar tofacitinib 10 mg tweemaal daags. Bij patiénten die reageren op hehandehng met tofacitinib, kan het gebruik van
corticosteroiden worden verminderd en/of stopgezet in met de &)
stopzetting van de toediening: zie de SPC voor meer informatie. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de wevkzame stof of vepr eenvan de hulpstoffen,
Actieve tuberculose (tbc), emnstige infecties zoals sepsis, of opportunistische infecties. Ernstige
Waarschuwingen en voorzorgen: Combinatie met andere behandehngen Tofacitinib is niet onderzocht en het gebruik ervan dient te worden vermeden in
combinatie met biologische middelen, selectieve en krachtige vanwege de kans op
Verhonade Immuunsuppresce en een verhoogd nsico of Infectle, Ermstige infecties: Tnfacmmh dlenl niet te wnmen gestart bij patiénten met actieve
infecties, waaronder lokale infecties. Patiénten dienen te worden tekenen en symptomen van infectie
tijdens en na met tofacitinib. De dient te worden s zich bij cen pauenteen Emsllge infectie, een opportunistische
Infectie o sepsis ontwikkelt. Voorzichtigheld Is geboden bi behandeling van auceren en patienten met diabetes, Tubercuiose: Patiénten met atente tbe,
die positief testen, menen te worden behandeld met standaard an!imvmbanenele behandeling alvorens tofacitinib toe te dienen. Het raadplegen van een
met ervaring in de 1 the wordt aanbevolen bij het nemen van de besissing of het starten van een
behandeling tegen ‘tuberculose aangewezen s vaor een individuele patiant. Patiénten dienen te worden op d van
tekenen en symptomen van the, 0ok patiénten met een negatieve test voor latente thc-infectie aan de ing. Virale
Alvorens een behandeling met tofacitinib te starten, dient een screening op vlvale hepatitis te worden uitgevoerd in overeenstemming met Klinische
richtlijnen. Maligniteit De risico’s met tofaci te alvorens een
behandeling te starten bil patiénten met een huidige of een voorgeschisdenis van maligniteit anders dan een met succes behandelde it melanume
huidkanker (NMSC) of wanneer voortzetting van tofacitinib wordt overwogen bij patiénten twikkelt. De kan:
tofacitinib de afweer van een persoon tegen maligniteiten beinvloedt. Niet-melanome huidkanker: NMSC's zijn gemeld bij patiénten die met ofact
ij pati io dan bi patienten e worden
behandeld met tweemaal daags 5 me. Periodiek huidonderzoek wordt aanbevolen voor patiénten met een verhoogd risico op huidkanker. Interstitiéle
longziekte: Voorzi wordt aanbevolen bij patiénten met een voorgeschiedenis van chronische longziekte, aangezien ze vatbaarder voor infecties
kunnen zijn. Van Aziatische RA-patiénten is bekend dat ze een hoger risico op interstitile longziekte hebben, daarom is voorzichtigheid geboden bij de
behandeling van deze patiénten. Gastro-intestinale perforaties: Tofacitinib dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij patiénten met een verhoogd
tisico op gastro- vrl(es(ma\e perforatie. Paténten met nieuw ontstane abdominale tekener en symptomen dienen onmiddellijk te worden geévalueerd voor
vroege vaststelling v: perforatie. C¢ risico. en een verhoogd risico op cardiovasculaire
aandoeningen. Bij et tofacitinib behandelde patiénten dienen e risiofactoren te worden behandeld 2l onerteel van da cebruikelijke standaardzorg.
Leverenzymen: Voorzichtigheid is geboden wanneer starten van cen behandeling met tofacitinib wordt overwogen bij patiénten met verhoogd
ral bij het starten in combinatie met potentieel hepatotoxische geneesmiddelen zoals MTX. Na
et starten worten regelmatige controle van levertasten en onmitdellji onderzoek nas de oorzaken var waargenamen toenames n leverenzymen
aanbevolen om mogelijke gevallen van door geneesmiddelen veroorzaakt leverletsel vast te stellen. Indien door geneesmiddelen veroorzaakt leverletsel
wordt vermoed, dient de toediening van tofacitinib te worden onderbroken totdat deze diagnose is uitgesloten. Overgevoeligheid: Als een emstige
allergische of anafylactische reactie optreedt, dient tofacitinib onmiddellijk te worden stapgezet. Vaccinaties: V66r aanvang van de behandeling met
tofacitinib wordt aanbevolen dat alle patiénten alle immunisaties volgens de huidige immunisatierichtlijnen hebben gehad. Het wordt aanbevolen om
fevende vaccins niet gelfidig met tofactnib te geven, Lactose: Dt geneesride bevat lactose. Patiénten met zeizame erfelke aandoe
galact Lapp of glucose- dienen dit t te gebruiken. Inte ktijdige
toediening van krachtige nductoren van CYPIAG et tnfa(mmh wordt niet aanbevolen. Bijwerkingen: Vaak (/100 < /107 oneurmonie, arep, herpes
3 smusms bronchitis, faryngitis, anemie, hoofdpijn, hypertensie, hoesten, buikpiin, braken, diarree, misselijkheid,
gastitis, dyspepsie, rash, artralgle, pyrexie, perifeer oedeem, vermoeidheid, creatinefosfokinase in bloed verhoogd. Soms (2 1/1.000, < 1/100): tuberculose,
diverticulitis,” pyelonefritis, cellulitis, herpes simplex, virale gastro-enteritis, virale_infectie, niet-melanome huidkankers, leukopenie, lymfopenie,
neutropenie, dyslipidemie, hyperlipidemie, dehydratie, insomnia, paveslhesle dyspneu, mmnltevermppmg hepatische steatose, erytheem, pruritus,
skeletspierstelselpijn, gewrichtszwelling, tendinitis, leverenzym verh erhoo; abnormaal,  gamma-
elutamyltransferase verhoogd, creatinine in bloed verhoogd, cholesterol el Verhaogd, low-density Ilpnpmlevne verhoogd, gewicht toegenomen,
ligamentverstuiking, spierverrekking.  Zelden (> 1/10.000, < 1/1.000): sepsis, urosepsis, uitgezaaide tbc, necrotiserende fasciitis, bacteriémie,
bacteriéle pneumonie, encefalitis, atypische mycobacterile
infectie zelden (< 1/10.000): tuberculose van het
mycobacterium aviam mmplex lnf!me Niet bekend (kan met de besthrkbme gegevens niet worden bepaald): overgevoeligheid voor het geneesmiddel,
urtic 5 mg en 10 e filmomhulde tabletten is verkrijgbaar in blisterverpakkingen met 14
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XELJANZ zijn declarabel voor ziekenhuizen via de add-on regeling. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-Index taxe. Voor medische informatle over dit
product belt u et (6334636). Regi: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussel, Belgié. Neem voor
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Verkorte SPC PLEINVUE®
Naam van het geneesmiddel Pleinvue poeder voor drank Naam en adres van de verglmmnghoudel Norgine B.V., Antonio
150, 1083 HP van Pleinvue
bevinden zich in drie afzonderlijke sachets. De eerste dosls wordt in één sachet geleverd en de tweede dosis wordt
geleverd in twee sachets A en B. Dosis 1 sachet bevat de volgende werkzame stoffen: Macrogol 3350 100 g, Watervrij
at 9 g, hloride 2 g, Kaliumchloride 1 g. Dosis 2 (Sachets A en B) bevat de volgende werkzame
stoffen: Zakje A: Macmgo\ 3350 40 g, Natriumchloride 3,2 g, Kaliumchloride 1,2 g; Zakje B: Natriumascorbaat 48,11
g, Ascorbinezuur 7,54 g. Farmaceutische groep: Osmotisch \axeermlddelen Farmaceuusche vorm Poeder voor drank.
Witte tot gele poeders. Indicaties: Pleinvue is voor aan elk
onderzoek waarvoor een darm schoon moet zun Cnnlra mdn:alles Niet gebruiken bij patiénten die (een geschiedenis

hebben of delijk) lijden aan: overg vuur de werkzame stoffen of voor een van de hulpstoffen; gastro-
intestinale obstructie of perforal\e ileus; nissen (bijv. g , retentie van de maaginhoud,
enz.); fenylketonurie (vanwege aanwezigheid van aspanaam) g\ucose 6fosfaat dehydrogenase (G6PD) deficiéntie

(vanwege aanwezigheid van ); toxisch en gen bij gebruik
Het vloeistofgehalte in Pleinvue na reconstitutie met water vervangl geen normale vochtinname. Een adequate
vochtinname moet dus worden gehandhaafd. Evenals bij andere macrogol-bevattende producten, zijn allergische
reacties waaronder uitslag, urticaria, pruritus, angio-oedeem en anafylaxie mogelijk. Men dient voorzichtig te zijn bij
de toediening van Pleinvue aan broze of verzwakte patiénten. Bij het gebruik van Pleinvue dient men ook voorzichtig
te zijn bij patiénten met: verstoorde braakreflex (slikstoornissen), met de mogelijkheid van regurgitatie of aspiratie, of
met verminderd bewustzijnsniveau. Dergelijke patiénten dienen tijdens toediening nauwlettend te worden geobserveerd,
met name wanneer het via nasogastrische weg wordt ernstige nier ing lager dan
30 ml/minuut/1,73 m2); hartfalen (NYHA klasse Il of IV); patiénten met risico op aritmie, bijvoorbeeld patiénten die
voor een i ziekte wurden of een car ziekte hebben of een schildklierziekte of
een ing van de elektroly hebben; ; ernstige acute Bij verzwakte
broze pauenten patiénten met een slechte gezondheid, panemen met klinisch significante mermsufﬁclem\e aritmie en
patiénten met risico op verstoring van het elek ht, dient de arts een te overwegen véor
en na de Pleinvue inname als ook een nierfunctietest en een electrocardiog (ECG) Elk van {
dient voor gebruik van Pleinvue te worden gecorrigeerd. Er zijn zeldzame meldingen gerapporteerd van ernstige aritmieén
atriumfibrillatie ieerd met het gebruik van osmotische laxativa voor darmvoorbereiding. Deze doen
zich voornamelijk voor bij patiénten met onderliggende risico’s op hartaandoeningen en op een verstoring van het
elektrolytenevenwicht. Wanneer patiénten symptomen ontwikkelen die wijzen op aritmie of op veranderingen van het
vochtgehalte/elektrolytenbalans tijdens of na behandeling met Pleinvue (bijv. oedeem, kortademigheid, toenemende
vermoeidheid, hartfalen), dienen plasma-elektrolyten gecontroleerd te worden, een ECG gemaakt te worden en elke
mogelijke afwijking naar behoren behandeld te worden. Indien patiénten een ernstig opgeblazen gevoel, opzetting van
de buik of buikpijn ondervinden, dient de toediening vertraagd of tijdelijk onderbroken te worden tot de symptomen
afnemen. Pleinvue bevat 458,5 mmol (10,5 g) natrium per behandelingskuur. Hiermee dient rekening te worden
gehouden bij patiénten op een gecontroleerd natriumdieet. Slechts een deel van het natrium wordt geabsorbeerd,
zie rubriek 5.2. Pleinvue bevat 29,4 mmol (1,1 g) kalium per behandelingskuur. Hlermee dient rekening gehouden te
worden door patiénten met verminderde nierfunctie of patiénten op een
Diarree is een verwacht resultaat van darmvoorbereiding. Door de aard van de mlervenhe treden bij de meerderheid
van de patiénten bijwerkingen op tijdens het proces van de darmvoorbereiding. Hoewel deze bijwerkingen kunnen
variéren naargelang de bereidingen, 1reden bij patiénten die darmvoorbereiding ondergaan vaak misselijkheid, braken,
opgeblazen gevoel, buikpijn, anale irritatie en slaapproblemen op. Dehydratatie kan optreden ten gevolge van diarree

en/of braken. Maagdar Vaak Braken, misselijkheid Soms Opgezette buik, anorectaal ongemak
buikpijn, pijn in de bovenbuik, pijn in de onderbuik Soms 0 ligheid voor het

Voedings- en stof nissen Vaak Dehydratie. Zenuwstelselaandoeningen Soms Hoofdpijn,
migraine, Algem: nissen Soms Dorst, vermoeldheld, asthenie,

koude rillingen, pijnen, gevoeligheid. Har(aandoenmgen Soms Palpitatie,
Soms Tijdelijke verhoging van de bloeddruk, opvlieger. Onderzoeken Soms Tijdelijke verhogmq van lever-enzymen,
hypernatriémie, hypercalciémie, hypofosfatemle, hypo-kaliémie, verminderd blcarbonaal stijging of daling van het aantal
aniotische kanalen, hyperosmolaire toestand. U.R. Datum van iening van de tekst 2 november 2018.

Meer mformaue inclusief volledige productmformane is beschikbaar bij Norgine Pharma B.V.,
Antonio 150, 1083 HP
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Verkorte produktinformatie
Naam van het geneesmiddel: Yaldigo 1600 mg, tabletten met afgifte. ling: Elke tablet met afgifte bevat 1600
mg mesalazine. Farmaceutische vorm: Tablet met gereguleerde afgifte. Fil i tabletten met een van 23x11x9
. Indicaties: Colitis ulcerosa. Vioor de behandeling van milde tot matig acute vormen. Voor het voorkomen van recidieven. Dosering en wuze van
medlemn? M&eﬂmmm_&m De dosis dient aangepast te worden aan de emst van de aandoening en de tolerantie. Acute fase:
het geval van verslechtering kan de dosering verhoogd worden tot mg, eenmaal daags of verdeeld over 2-3 dosissen. Eens Kiinische remissie is
bereikt, dient de dosering ge\endeluk verrnlnderd te worden tot de or\demoudsd losering. Het vocrtzeﬁen van de behandellng moet zorgvu\d»g overwogen
‘worden bij patiénten die na 8 weken nog niet reageerden op de daags of 2 dosissen.
Ouderen Er werdeng studies uitgevoerd bij oudere mensen. Pediatrische mnanne n De veiligheid en werkzaamhe\d van Yaldigo bij kinderen en adoles-
centen Jonger dan 1§ Laar is niet vastgesteld. w Omal De tabletten moeten geheel ingeslikt worden met een glas water. Ze mogen niet
gekauwd, geplet ken worden voor het inslikken. De tableften kunnen met of zonder voedsel ingenomen worden. Als een of meerdere dosissen niet
op tijd zijn ing enomen moet de volgende dosis genomen worden zoals normaal gepland. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of
voor een van hulpstoffen. Emstige b pleditrly Emstige nierinsufficéntie (GFS < 30 mi/min/1,73 m?). Waarschuwingen en voorzorgen: Bloedtes-
ten (differentiéle aantallen bloedcellen; leverfunctieparameters zoals ALAT of ASAT; serum creatinine) en unns‘atus (dlp sticks) moeten geévalueerd worden
voor en tijdens de behandeling, volgens het oordeel van de behandelende arts. Als richtiijn wordt aanbevolen om opvolgtesten uit te voeren 14 dagen na
het begin van de behandeling, en vervolgens 2 tot 3 testen met een tussenperiode van 4 weken. Als de resu\later\ ncrmaal Zijn, moeten elke drie maand
opvolgtesten gehouden worden. Als bijkomende symptomen optreden, moeten de tests onmiddellijk uitgevoerd worden. Verminderde nierfunctie Yaldigo
mag niet gebruikt worden bij pauenten met verrmnderde nlerfuncne Bij patiénten d\e nierinsufficiéntie ontwikkelen tudens de behandeling, moet men
denken aan msalazm&gemdu cel iteit, en dan moet idellijk gestopt worden. Het i |5 aanbevo\en dat de nierfunctie gecon-
Yaldﬁ;'ew ie Zeer zeiden is er emstige bloed gemeld De behandeling
met Va\d»go dlent onmnddeHuk gesmpt te worden als er vermoedens of loeddyscrasi ?\ (tekenen van onverklaarbare loedingen, kneuzmgen
purpura, bloedarmoede, aanhoudende koorts of keelpijn) en de patiént moet Onmlddellljk medisch advies vragen. Vermi meldi
gemaakt van vefhoogde niveaus van leverenzymen bij patiénten die Yaldigo uleringen namen. Voorzichtigheid is geboden als Valdlgo wcrdt toeged\
aan patiénten meteen leverfunctie. Cardiale i ties Yaldig ies (myo- en pericarditis)
g Id. In geval van een i i ma Yaldigo niet opnieuw
boden panenten ‘met vroegere myo- of pericarditis van allergische achtergrond ongeacht r?mng ngaandoenin Panenten met een
longaandoemr\g, in het bijzonder astma, moeten zeer Zurgvu\dlg gecontroleerd worden tijdens de behandeling met Valdlgo h | |
lazine Bij patiénten met een voorggmedems van buweﬂqnge ten gevolge van su\(asalazme, moet de beha ellng gebeuren onder stril
ging. In geval van acute intolerantiereacties zoals buikkrampen, acute buikpijn, koor g hoofdpijn en huiduitslag, moet de behandeﬂng onm\dde\luk
worden gestopt. Maag- en duodenumulceraties Voorzichtigheid is geboden bij patiér maag- en duodenumulceraties. Ouderen Yaldigo moet
met voorzichtigheid worden gebruikt bij ouderen het mag alleen worden toeged;end aan ﬁauenten met een normale nierfunctie of milde tot matige nierin-
sufficiéntie, Pedi n Er s ) locumentatie over een effect bij kinderen. Interacties: Er zijn geen interactiestudies uit
Er zijn aanwijzingen dat mesalazine het anhcoagulerend effect van warfarine kan verminderen. Voorzichtigheid is geboden bij gelijktijdige gebruik van
mesalazine en bekende nefrotoxische middelen, zoals niet-steroidale anti-inflammatoire middelen (NSAIDs) en azat‘h\opnne of rne'moﬂvexaat omdat deze
het rﬂco van bijwerkingen van de nier kunnen verhogen Er moet rekening gehouden worden met een ijk
bij patiénten die ge\uknjd?emet een van deze preparaten worden behandeld Levensbedre»gende
mfedls kunnen optreden. Patiénten moeten nauwlettend worden g nen van infectie en myelosupy ie. Hematologische parameters, met
name het aantal leukocyten, trombocyten en lymfocyten, moete’\ rege\mahg wekeh‘(%) worden gecontroleerd, vooral bij het begin van een dergelijke
ccombinatietherapie. Zwangerschap: Er zijn geen adequate gegevens over het gebru van Ya\d»qc bij zwangere vrouwen. Echter, gegevens over een be-
perkt aantal blootgestelde zwangerschappen tonen geen nadelig effect van mesalazine op de zwangerschap of op de foetus/het pasgeboren kind. Tot op
heden zijn er geen andere relevante epidemiologische gegevens beschikbaar. In een enkel geval is nierfalen bij een neonaat gerapporteerd, na langdurig
gebruik van een hoge dosis mesalazine (2-4 g oraal) tijdens de zwangerschap. Dierstudies op orale mesalazine geven geen directe of indirecte schadelijke
partus of postnatale ormmkkellng Yaldigo mag alleen tijdens de zwangerschap wor
gebruikt indien het roter is dan het: ijke risico. : N ace'(y1 en |n rden
uitgescheiden in moedermelk Het kiinisch belang hiervan is niet vastgesteld. Er is tot op di
Overgevoeligheidsreacties zoals diarree bij zuigelingen kunnen niet uitgesloten worder fen. Daarom moet Yaldigo alleen gebrulkt worden tijdens borstvoedlr;g
indien het potem]e\e voordeel groter is dan het mogeh]ke raco Als de zuigeling diarree kn]gt, moet de borstvoeding beand;gd worden. Vnn:hﬂ:aarhel
Er werden gee\ opde isrgenomn n het veilighei rg ke bijwerkingen met
invioed op het hart, de \ongen, de lever, de nieren, pancraas, de huid en subcutaan weefsel 2ijn gerapporteerd. Hoof ipijn (1,7%), hematune (1,7%),
buikpijn (1, 5%), ulceratieve colitis (1,5%) en proteinurie (1,5%) zijn de meest produc in het Klinische ontwikke-
lingsprogramma. De behandeling moet onmiddellijk worden gesmpt als er acute symptomen van intolerantie optreden, zoals buikkrampen, acute buikpijn,
koorts, emsnge hmfd% en uitslag. Samenvatting van de bijwerkingen Bloed- en lymfestelselaandoeningen Soms: Eosinofilie (als deel van een allergische
reame Zeer zelden: Afwijkend bloedbeeld anemie, agre , leukopenie,

Celden 1 allordiach exanth |
syndroom, pancolitis. Zenuwswke/aandoemngen Soms Parﬁ&me Zelden: Hocfdpun, dulzehgheid Zeer zelden: Perifere neuropathie. rmandoen
Zelden: Myocarditis, pericarditis. zelden: Allergische en fibrotische Iongreacus (|nc|us\ef
dyspneu, hoest, terstmele pneumonie, ecsmﬁde pneumome, longaandoening.
mgen\/aak D{spepse Zelden: Bulkpqn diarree, flatulentie, nausea braken. len: Lever- én galaandoe-
ningen Zser zelden: Afwuk\ng in (verhoging van en cholestase lameters), hepahns, d\o\stansme hepamls Huid-
en onderhuidaandoeningen Vaak: Uitslag. Soms: Urticaria, pruritus. Zelden: Fotosensitiviteit. Zeer Telon Ao Skeletspierstelsel- en bindweefselaan-
doen/ngen r zele en Myalgla, artralgie. Niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald): Lupus -achtig syndroom met pericarditis en
pleuropericarditis als prominente symptomen maar ook itslag en gewrichtspin. Nier- en urir ndoeningen Zeer zelden: Venmndenn%/an nierfunctie
|ndr|és;ef acute en chronische |nterstmels/!e nefritis en nierinsufficiéntie, ne Zfevi?jnsch osiyndmom m(erﬁ ker:a %i;a o;nkeerbaar kan zjn indien de be ndelmg vroeg
wordt gestopt. Zwangersd!ap, perinatale periode en puerperium Zeer zelden: Oligospermie (omi r) Algemene aai ts-
stoornissen Soms: Pyrexie, pijn op de borst. Onderzoeken Niet bekend (kan met de beschikbare geg:ve ‘worden bepaald) B\oed creannlne ve oogd
gewicht verlaagd creatlnlne klanng ver(aagd amylase , sedimentatiesnelheid van rode IcedceHen verhoogd lipase verhoogd, BUI
Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen Een mbekend aantal van de d on-
deorgggande inflammatoire darmziekte in plaats van met Yaldigo. Dit geldt vooral voor gas(m—lntemm\e on%d artralgie en kaalhad Oom
lyscrasie als gevdg van het ontstaan van beenmergdepnasse te voorkomen, dienen patiénten zorgwuldig te worden gecontro\eerd Bij ge\ukmd»ge
toediening van als azathioprine, 6- MP of thioguanine, kan een levensbedreigende infectie optreden.
Fomsens/nwtert Meer emstige reacties worden gemeld bij patiénten met bestaande huidaandoeningen, zoals atopische dermatitis en atopisch eczeem. Pe-

diatrische patiénten Er is geen ervaring wat betreft de velligheid van het gebruik van Yaldigo-tabletten bij pediatrische patiénten. Er wordt verwacht dat de
doelorganen van mogeluke huwerklrvgen bij pediatrische patiénten deze\fde zijn als bij volwassenen (hart \ongen, lever, nieren, pancreas, huid en subcutaan
weefsel). Overd en tekener omatten tinnitus, vertigo, oofdpqn verwamng, dapenghewd
onaal oedeem ull &als gevolg van zweten, diarree en bral k ype! , verstoring van de pH
le therapie voor salicylaattoxiciteit kan %msng Zijn bﬁaaa‘" Hypog| Q«em vioeistof-
jecorrigeerd ‘Worden door toediening van geschikte therapie. Voldoende nle inctie moet worden behouden. Aflevering en vergoeding: UR. Ya\dlgc
en het GVS. Registratienummer: RVG 12063; istratiehouder: Tillotts Pharma GmbH Warmbacher Strasse 80, 79618
Rheinfelden, land. Datum SPC: 08/2018. Raadpleeg de volledige pmducu rmaue (SPC) alvorens Yaldigo voor te st'hruven

VERKORTE PRODUCTINFORMATIE THIOSIX®

V¥ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan Teva snel
nieuwe veiligheidsinformatie vaststellen. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wor-
den verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via dso.nl@tevanederland.com.
Handelsnaam: Thiosix, tabletien Kwalitatieve & kwantitatieve samenstelling: Thiosix 10
mg bevat 10 mg tioguanine per tablet.

Thiosix 20 mg bevat 20 mg tioguanine per tablet. Indicaties: onderhoudsbehandeling van
inflammatoire darmziekten (ziekie van Crohn of ulceratieve coliis), bij volwassen patiénten
die onvoldoende reageren op of infolerant zijn voor standaard tiopurine behandeling
(azathioprine, mercapiopurine). Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor een van de
stoffen. Viouwen die borsivoeding geven. Belangrijkste waarschuwingen/voorzor-
gen: Tioguanine is een actief cytofoxisch middel en mag alleen onder supervisie van
een arfs met ervaring gebruiki worden. Er is een verhoogd risico op leverioxiciteit met
vasculaire endo?hee\%aschodigmg. Behandeling met tioguanine dient gestaaki fe worden
bij bewezen levertoxiciteit, omdat bij tiidig staken de levertoxiciteit meestal omkeerbaar
is. Routinematige controles, zoals omschreven in de volledige SPC, worden ten sterkie
aanbevolen. Patiénten met erfelijke deficiéntie van het enzym tiopurinemethyliransferase
[TPMT) kunnen ongewoon gevoelig zijn voor het myelosuppressieve effect van tiogua-
nine en snel neigen fot beenmergsuppressie na de siart van de behandeling. Patiénten
dienen fijdens de tioguanine therapie onder zorgvuldige controle fe staan met bloed-
cel tellingen. Vaccinatie mef levende vaccins wordt ontraden. Gebruik van tioguanine
bij patiénten die het enzym hypoxanthineguaninefosforibosyliransferase missen, zoals
in het geval van Lesch Nzlun syndroom, wordt onfraden. Belangrijkste werklngen.
De hiema beschreven b||werk|n en en bijbehorende frequenties zijn geobserveerd in
leukemie patiénten die behand ?d werden met hogere doseringen. Gewoonlijk wordt
tioguanine bij deze patiénfen in combinatie met andere cyfotoxische middelen toege-
past. Hierdoor is het nief altijd mogelijk om bijwerkingen aan één specifiek geneesmid-
del toe te schrijven. Dezelfde bijwerkingen, mogelijk met andere frequenties, zijn geob-
serveerd in patiénten met inflammatoire darmziekien die behandeld werden met 20-80
mg tioguanine per dag. Beenmergsuppressie komt zeer vaak voor. Stomatifis, gastro-
intestinale intolerantie en levertoxiciteit met vasculaire endotheelbeschadiging komen
vaak voor. De volgende emstige bijwerkingen komen zelden voor: infestinale necrose
en perforatie en centrilobulaire hepatisch necrose is beschreven bij patiénten met com-
binatietherapie, orale contraceptiva, hoge dosering van tioguanine en alcohol. Aflever-
status: UR. Registratichouder: Teva Nederland BV, Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nederland. Datum laatste herziening SPC: 10 opn\ 2015. Roodpleeg voor vol\edlge
producfinformatie de geregistreerde samenvatting van productkenmerken www.cbg-meb.nl
of neem contact op met Teva Nederland BV. Tel. 0800 0228 400. NL/TSX/16,/0002.
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DE AFDELING

Opleiden zit in genen van
Catharina Ziekenhuis

"Het Catharina Ziekenhuis is altijd al een opleidingsziekenhuis geweest.
En toen ik hier in 1993 begon, hebben we vanuit de interne genees-
kunde de MDL-opleiding geintroduceerd met de komst van arts-assis-
tenten vanuit Maastricht die in Eindhoven endoscopie kwamen leren.,
Nu hebben we vier opleidingsassistenten, twee vooropleiders en een
onderzoeksassistent. In die tussenliggende periode hebben we de MDL-
opleiding verder versterkt. Hoe? Door samen de opleiding te dragen,
terwijl eenieder van ons daarin zijn of haar eigen rol pakt. Degenen die
bij ons in opleiding zijn, vinden het fijn dat er niet één maar verschil-

lende opleiders zijn!

M DL-arts Arnold Stronkhorst kwam
ruim 25 jaar geleden naar het
Catharina Ziekenhuis. Zijn collega’s Erik
Schoon en Lennard Gilissen verhuisden res-
pectievelijk in 2001 en 2007 naar Eindho-
ven. Gilissen: “Wij zijn de drie dokters die
hier het langst werken en de afdeling van
binnen en van buiten kennen.” In de ogen
van Schoon zit opleiden simpelweg in de
genen van zijn ziekenhuis. “Opleiden en
gemeenschappelijk onderzoek, daar zit onze
kracht. Dat geldt ook voor andere specialis-
men waarmee we samenwerken, zoals de
afdeling chirurgie.”

Opleidingsassistenten leren in het
Catherina Ziekenhuis de volle breedte van
het vak en komen in aanraking met alle
deelgebieden van de hoogtechnologische
zorg en beeldvormingstechnieken. Gilissen:
“We maken gebruik van technieken die vaak
in andere ziekenhuizen nog niet worden toe-
gepast. Dat is uiteraard erg uitdagend.”
Samen met het Maastricht UMC+ en Zuyder-
land medisch centrum in Heerlen verzorgt
het Catharina Ziekenhuis de MDL-opleiding
voor Zuid-Nederland. Heeft de kwaliteit van
de opleiding extra aantrekkingskracht?

“We hebben een gedeelde stem wie in de
regio wordt aangenomen voor de opleiding”,
legt Schoon uit. “De randstad trekt altijd
meer dan daarbuiten, die competitie gaan
we niet winnen. Maar er zijn veel dokters

die er bewust voor kiezen om in het zuiden
te werken. Vier mede door ons opgeleide

MDL-artsen hebben zich recent in naburig
ziekenhuis Elkerliek (Helmond) gevestigd.”

De drie veteranen van de MDL-afdeling zien
graag continuiteit in het aanbod van oplei-
dingsassistenten. Een andere wens is een
goede mix tussen eerstejaars en ouderejaars
MDL. “Met name de laatste categorie missen
we,” aldus Stronkhorst, “omdat we hier veel
advanced endoscopy doen en zij daarmee
ervaring zouden kunnen opdoen. Kwantita-

tieve schommelingen zijn organisatorisch
erg onhandig.” Collega Schoon: “We kunnen
meer mensen opleiden dan de vier die we
nu hebben. Met deze vier is de voortgang

en kwaliteit van de opleiding in de regio wel
gewaarborgd.”

De uitdaging in de komende periode is om
voor de MDL-afdeling, die in relatief korte
tijd van zes naar negen MDL-artsen groeide,
een efficiénte werkwijze te vinden. “Dat
betekent: de ondersteuning en werkproces-
sen daarop goed afstemmen”, legt Gilissen
uit. “We zijn heel blij met wat het ziekenhuis
in de afgelopen jaren heeft gerealiseerd.

We hebben een grote afdeling met poli en
dagcentrum bij elkaar, helemaal state of the
art ingericht,. Verder werken we op oplei-
dingsgebied nauw samen met de internisten
en vormen we met hen een grote vakgroep
waarvan we nog steeds de vruchten pluk-
ken. Dat neemt niet weg dat we als resul-
taatverantwoordelijke eenheid onze eigen
boontjes doppen.”

Van links naar rechts: Arnold Stronkhorst!, Lennard Gilissen', Pieter Friederich!, Anne-Marie Wensing', Denise Strijbos?,

Ramon-Michel Schreuder', Bouke Salden?, Mirjam van der Ende?®, Hélene Dekker?, Hao Ran Cheng?, Lotte Rijpma’,

Philippe Pijls?, Wouter Curvers', Erik Schoon'®, Hajo Flink'®,

Op de foto ontbreken: Nancy Slegers®, Brecht Pauwels?, Irma Noordzij?.

'MDL-arts, 2aios MDL, *verpleegkundig specialist; “physician assistent, “opleider; ‘waarnemend opleider
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STELARA (ustekinumab) — Verkorte productinformatie: Productinformatie bij advertentie elders in dit blad

NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: STELARA 45 mg oplossing voor injectie; STELARA 90 mg oplossing voor injectie; STELARA 45 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit; STELARA 90 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit.
KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: STELARA 45 mg oplossing voor injectie: Elke injectieflacon bevat 45 mg ustekinumab in 0,5 ml. STELARA 90 mg oplossing voor injectie: Elke injectieflacon bevat 90 mg ustekinumab in 1 ml. S t I r

STELARA 45 my oplossing voor injectie in voorgevulde spuit: Elke spuit bevat 45 mg m 0,5 ml. STELARA 90 mg omussmg voor injectie in voorgevulde spuit: Elke voorgevulde spuit bevat 90 mg ustekinumab in 1 ml.

Ustekinumab is een geheel humaan IgG1 i tegen il (IL)-12/23, in een ljn met behulp van i DNA-technologie. FARMACEUTISCHE VORM: STELARA 45 mg oplossing

voor injectie: Oplossing voor injectie. STELARA 90 mg oplossing voor injectie: Oplossing voor injectie. STELARA 45 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit: Oplossing voor injectie. STELARA 90 mg oplossing voor injectie in voorgevulde

spuit: Oplossing voor injectie. De oplossing is helder tot licht opaalachtig, kleurloos tot lichtgeel. Therapeutische indicaties: Plaque psoriasis: STELARA is aangewezen voor de behandeling van matige tot emstige plague psoriasis bij volwassenen (Usteklnumab

met onvoldoende respons op, of een contra-indicatie of een intolerantie voor andere systemische therapieén waaronder ciclosporine, methotrexaat (MTX) of PUVA (psoraleen en ultraviolet A). Plaque psoriasis bij pediatrische patiénten: STELARA is

aangewezen voor de behandeling van matige tot emstige plaque psoriasis bij adolescente patiénten van 12 jaar en ouder, bij wie andere systemlsche Iherapleen of fototherap\een geen adequate controle geven, of die daarvoor een intolerantie hebben. Arthritis pscnatlca PsA): STELARA is, alleen of in combinatie
met MTX, aangewezen voor de behandeling van actieve arthritis psoriatica bij volwassen patiénten bij wie de respons op eerdere niet-biol ti-rheumatic drug (DMARD) therapie inadequaat is gebleken. Ziekte van Crohn: STELARA is geindiceerd voor de behandeling van volwassen
patiénten met matig tot ernstig actieve ziekte van Crohn die onvoldoende of niet meer reageren op ofwel conventionele therapie ofwel een TNFoc-remmer of deze hehandelmgen niet verdragen of er medische contra-indicaties voor hebben. Dosering en wijze van toediening: STELARA is bedoeld voor gebruik
onder begeleiding en supervisie van artsen met ervaring in het en van de waarvoor STELARA is geindiceerd. Dosering: Plaque psoriasis: De aanbevolen dosering van STELARA is een aanvangsdosis van 45 mg subcutaan toegediend, gevolgd door een dosis van 45 mg na
4weken en vervolgens iedere 12 weken. Bij patiénten die geen respons hebben vertoond op een behandeling tot 28 weken dient men te overwegen om de behandeling te stoppen. Patiénten met een lichaamsgewicht van > 100 kg: Voor patiénten met een van > 100 kg is de 90 mg,
subcutaan toegediend, gevolgd door een dosis van 90 mg na 4 weken en vervolgens iedere 12 weken. Bij deze patiénten is 45 mg ook effectief gebleken. 90 mg resulteerde echter in grotere Arthritis psoriatica (PsA): De aanbevolen dosering van STELARA is een aanvangsdosis van 45 mg, subcutaan
toegediend, gevolgd door een dosis van 45 mg na 4 weken en vervolgens iedere 12 weken. Als alternatief kan 90 mg gebruikt worden bij patiénten met een lichaamsgewicht van > 100 kg. Bij patiénten die geen respons hebben vertoond na 28 weken behandeling dient men te overwegen om de behandeling te
stoppen. Quderen (> 65 jaar): Er is geen aanpassing van de dosis nodig bij oudere patiénten. Nier- en leverinsufficiéntie: STELARA is et bi] deze patiéntenpopulaties onderzocht. Er kunnen geen aanbevelingen worden gedaan omtrent de dosering. Pediatrische patiénten: De veiligheid en werkzaamheid van STELARA
bij kinderen met psoriasis jonger dan 12 jaar of bij kinderen met arthritis psoriatica jonger dan 18 jaar zijn nog niet vastgesteld. Plaque psoriasis bij pediatrische patiénten (12 jaar en ouder): De aanbevolen dosis STELARA op basis van het lichaamsgewicht is hieronder weergegeven (tabel 1 en 2). STELARA dient
te worden toegediend in de weken 0 en 4, en vervolgens iedere 12 weken. Tabel 1: Aanbevolen dosis van STELARA voor psoriasis bij pediatrische patiénten: Lichaamsgewicht op het moment van toediening: Aanbevolen dosis. < 60 kg: 0,75 mg/kg® - > 60-< 100 kg: 45 mg - > 100 kg: 90 mg. * Gebruik de volgende
formule om het injectievolume () voor patiénten van < 60 kg te berekenen: lichaamsgewicht (kg) x 0,0083 (mi/kg) of raacpleeg tabel 2. Het berekende volume dient te worden afgerond op de dichtstbiizjnde 0,01 mi en worden toegediend met een gegraceerde 1 mi-spuit. Voor pediatrische patiénten die met een /agere dosis
mueten worden behandeld dan de va//ed/ge dosis van 45 mg is er een 45 mg-| /n/ecneﬂawn verkrjigbaar. Tabel 2: van STELARA bij <60kg: Li op het moment van toediening (kg): A: Dosis (mg) - B: In|ect|evu\ume (ml). 30: A: 22,5 B:0,25.31:
;A :0,27.33: A: : 0, ;A 25,5 - B:0,28.35: A: 26,3 - B: 0,29. 36 7,0 - B:0,30.37: A: 27,8 - B: 0,31.38: A: 28,5 - B:0,32.39: A: 29,3 - B: 0,32. 40: A: 30,0 - B: 0,33. 41: A: 30,8 - B: 0,34. 42 A: 31,5 - B: : A . 44: A: 33,0
B:0,37.46: A: 34,5 B:0,38.47: A: 35,3 - B:0,39.48: A: 36,0 - B:04049' : 0,41.50: A: 37,5 B:0,42.51: A: 38,3 - B: 0,42.52: A: 39,0 - B: 0,43.53: A: 39,8 - B: 0,44.54: A: 40,5 B: 0,45.55: A: 41,3 - B:0,46.56:A:42‘0— 04657A425 B(]47 53A435—

B: 0 48.59: A: 44 3-B: 0,49. Bij patiénten die geen respons hebben vertoond op een behandehng tot 28 weken dient men e overwegen om de behandeling te stoppen. Ziekte van Crohn: Violgens het behandelingsschema wordt de eerste dosis STELARA intraveneus toegediend. Voor de dosering bij het intraveneuze
dosenngsschema zie SmPC voor STELARA 130 mg concentraat voor oplossing voor infusie. De eerste subcutane toediening van 90 mg STELARA dient 8 weken na de intraveneuze dosis plaats te vinden. Vervolgens wordt toediening om de 12 weken aanbevolen. Patiénten die 8 weken na de eerste subcutane dosis
niet voldoende respons hebben vertoond, mogen op dit tijdstip een tweede dosis ontvangen. Patiénten bij wie de respons bij toediening om de 12 weken verdwijnt, kunnen baat hebben bij een verhoging van de toedieningsfrequentie naar om de 8 weken. Patiénten kunnen vervmgens om de 8 weken of om de
12 weken een dosis ontvangen, op basis van klinische beoordeling. Bij patiénten die na 16 weken of 16 weken na overschakeling op de 8-wekelijkse dosis geen baat blijken te hebben bij de behandehng dient te worden overwogen om met de ling te stoppen. meti en/of
corticosteroiden kan worden voortgezet tijdens de behandeling met STELARA. Bij patiénten die naar tevredenheid reageren op de behandeling met STELARA kan de dosering van corti met de worden verlaagd of gestopt. Bij onderbreking van de behandeling is
hervatting van de behandeling met subcutane toediening om de 8 weken veilig en effectief. Ouderen (> 65 jaar): Er is geen aanpassing van de dosis nodig bij oudere patiénten. Nier- en /evennsuﬂvc:enlre STELARA is bij deze patiéntenpopulaties niet onderzocht. Er kan geen doseringsadvies worden gegeven.
Pediatrische patiénten: De veiligheid en werkzaamheid van STELARA voor de behandeling van de ziekte van Crohn bij Kinderen jonger dan 18 jaar zijn nog niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. Wijze van toediening: STELARA 45 mg en 90 mg injectieflacons of voorgevulde spuiten zin uitsluitend
bedoeld voor subcutane injectie. Indien mogelijk dienen huidzones met tekenen van psoriasis te worden vermeden als injectieplaats. Na een adequate training in de techniek van het subcutaan injecteren mogen patiénten of hun verzorgers STELARA injecteren als een arts beslist dat dit aangewezen is. De arts dient
echter te zorgen voor een adequate opvolging van de patiénten. Patiénten of hun verzorgers dienen geir te worden de STELARA te injecteren, overeenkomstig de aanwijzingen in de bijsluiter. In de bijsluiter worden uitgebreide instructies voor de toediening gegeven. Zie SmPC
voor verdere instructies voor de bereldlng en speciale voor bij het gebruik. Contra-indicaties: 0 igheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpstof(fen). Klinisch belangrijke, actieve infectie (bijv. actieve tuberculose; zie SmPC). Bijwerkingen: Samenvatting van het
veiligheidsprofiel: De meest (>5%)in periodes van de Klinische studies mel ustekinumab bij psoriasis, arthritis psoriatica en de ziekte van Crohn bij volwassenen waren nasofaryngitis en hoofdpijn. De meeste werden beschouwd als mild en noodzaakten geen stopzetting
van de studiebehandeling. De meest ernstige bijwerking van STELARA die gemeld is, ziln ernstige overgevoeligheidsreacties met anafylaxie. Het algemene veiligheidsprofiel was vergelijkbaar voor patiénten met psoriasis, arthritis psoriatica en de ziekte van Crohn. Er werden geen nieuwe veiligheidsproblemen
vastgesteld met behandelingen tot maximaal 2 jaar bij patiénten met de ziekte van Crofn. Bi) jwerkingen in tabelvorm: De veiligheidsgegevens die hieronder worden beschreven, zijn gebaseerd op ling van aan in 12 fase 2- en fase 3-studies bij 5.884 patiénten (4.135 met psoriasis
en/of arfiis psoriatica en 1.749 met de ziekie van Cron), Het gaat daarbij om biootsteliing aan STELARA in de gecontoleerde e nit-gecontroleerde perioden van de kinsche studies gedurende minstens 6 maanden of 1 jaar respectievelk 4105 en 2.846 patiénten met psoriasi, arthrtis psoriatica of de ziekte
van Crohn) en om blootﬁellmg gedurende ten minste 4 of 5 jaar (respectievelijk 1.482 en 838 patiénten met psoriasis). Tabel 3 geeft een ljst van bijwerkingen weer uit de Klinische studies bij volwassenen met psoriasis, arthritis psoriatica en de ziekte van Crohn en van bijwerkingen gemeld tijdens post-

8-

Zijn ingedeeld volgent en geordend naar frequentie, met de volgende definities: Zeer vaak (> 1/10), Vaak (> 1/100 tot < 1/10), Soms (> 1/1.000 tot < 1/100), Zelden (> 1/10.000 tot < 1/1.000), Zeer zelden (< 1/10.000), niet bekend (kan met de beschikbare
gegevens niet wnrden bepaald). Binnen iedere worden bij ikt in volgorde van afnemende ernst. Tabel 3: Liist van bijwerkingen: Systeendolgaanklasse Frequentie: Bijwerking. Infectles en parasitaire Vaak: Bovenste ie, nasofaryngitis;
Soms: Cellulits, gebitsinfecties, herpes zoster, onderste \uﬁmwegmfect\e virale bovenste i Soms (waaronder rash, urticaria); Zelden: Emstige overgevoeligheidsreacties (waaronder anafylaxie en angio-
oedeem). Psychische issen: Soms: Depressie. Vaak: Duizeligheid, hoofdpijn; Soms: Facialisverlamming. Ademhalingsstelsel-, borstkas- en medlastlnumaandoenmgen Vaak. Orofaryngeale pijn; SOIUS Zelden: Allergische eosinofiele
pneumonie. Maagdarmstelselaandoenlngen Vaak: Diarree, nausea, braken. Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: Pruritus; Soms: Pustulaire psoriasis, hui iatie, acne; Zelden: Exfoliatieve dermatitis. Vaak: Rugpijn, spierpijn, artralgie. Algemene

Vaak: erytheem op de injectieplaats, pijn op de injectieplaats; Soms: Reacties op de injectieplaats (waamnder hemorragie, hematoom, induratie, zwelling en pruntus) asthenie. Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen: Infecties: In de

placebogecontrmeerde studies bi patiénten met psoriasis, arthrts psoriatica en de ziekte van Crohn waren de percentages infecties of emstige nfecties bl ptiénten behandeld met ustekinumab en degenen behandeld met placebo vergeljkbaar. n de placebogecontroleerde periode van e Kinische studies bi
patiénten met psoriasis, patiénten met arthritis psoriatica en patiénten met de ziekte van Crohn was het infectieciifer 1,38 per patiéntjaar in follow-up bij patiénten behandeld met ustekinumab, en 1,35 bij patiénten behandeld met placebo. De incidentie van emstige infecties was 0,03 per patiéntjaar in follow-up
bij patiénten behandeld met ustekinumab (27 ernstige infecties in 829 patiéntjaren in follow-up) en 0,03 bij patiénten behandeld met placebo (11 ernstige infecties in 385 patiéntjaren in follow-up). In de en niet: periodes van Klinische studies bij psoriasis, arthritis psoriatica en de
ziekte van Crohn, met gegevens van blootstelling van 10.953 patiéntjaren bij 5.884 patiénten, was de mediane follow-up 0,99 jaar: 3,2 jaar voor studies bij psoriasis, 1,0 jaar voor studies bij arthritis psoriatica en 0,6 jaar voor studies bij de ziekte van Crohn. Het infectiecijfer was 0,91 per patiéntjaar in follow-up
bij patiénten behandeld met ustekinumab, en het cifer van emstige infecties was 0,02 per patinjaar in follow-up bi patiénten behandeld met ustekinumab (178 emstige infecties in 10.953 patiéntaren in follow-up). De gemelde erstige infecties waren anaal abces, celuts, pneumonie, divertcuits, gastro-
enterits en virale infecties. In kllmsche s1ud|es ontwikkelden patiénten met latente tuberculose die tegelijkertijd werden behandeld met isoniazide geen tuberculose. Maligniteiten: In de placebogecontroleerde periode van de Kiinische studies bij psoriasis, arthriis psoriatica en de ziekte van Crohn was de incidentie
van 0,12 per 100 patiéntjaren in follow-up voor patiénten behandeld met i (1 patiént in 829 patiéntjaren in follow-up), in jking met 0,26 voor patiénten behandeld met placebo (1 patiént in 385 patiéntjaren in follow-up). De incidentie van
niet-melanome huidkanker was 0, 48 per 100 patiéntjaren in follow- up voor| patiénten behandeld met ustekinumab (4 patiénten in 829 patiéntjaren in follow-up) in vergelijking met 0,52 voor patiénten behandeld met placebo (2 patiénten in 385 patiéntjaren in follow-up). In de gecontroleerde en niet-gecontroleerde
periodes van kllmsche stud\es bij psona5|s arthmls psonahca en de ziekte van Crohn, met gegevens van blootstelling van 10.935 patiéntjaren bij 5.884 patiénten, was de mediane follow-up 1,0 jaar: 3,2 jaar voor studies bij psoriasis, 1,0 jaar voor studies bij arthritis psoriatica en 0,6 jaar voor studies bij de ziekte
van Crohn. Mali werden gemeld bij 58 patiénten in 10.935 patiéntjaren in follow-up (incidentie bij de patiénten behandeld met ustekinumab: 0,53 per 100 patiéntiaren in follow-up). De incidentie van maligniteiten gemeld bij patiénten behandeld met ustekinumab
was vergelijkbaar met de incidentie verwacht in de algemene bevolking =0,87[95% interval: 0,66, 1,14], aangepast voor leeftijd, geslacht en ras). De maligniteiten die het vaakst werden waargenomen, anders dan niet-melanome huidkanker, waren prostaat-,
melanoma-, colorectaal- en borstkankers. De incidentie van niet-melanome huidkanker was voor patiénten behandeld met ustekinumab 0,49 per 100 patiéntjaren in follow-up (53 patiénten in 10.919 patiéntjaren in follow-up). De verhouding van patiénten met basaalcelhuidkankers ten opzichte van patiénten met

(4:1)is met de verhouding die verwacht kan worden bij de algemene bevolking. Overgevoeligheidsreacties: Tijdens de gecontroleerde periodes van klinische studies met ustekinumab bij psoriasis en arthritis psoriatica zijn rash en urticaria elk waargenomen bij < 1% van de
patiénten. Pediatrische patienten: Bijwerkingen bij pediatrische patiénten van 12 jaar en ouder met plaque psoriasis. De veiligheid van ustekinumab is onderzocht in een fase 3-studie tot 60 weken bij 110 patiénten van 12 tot 17 jaar. In deze studie waren de gerapporteerde bijwerkingen vergelijkbaar met de
bijwerkingen die in eerdere studies werden gezien bij volwassenen met plaque psoriasis. Melding van vermoedelijke bijwerkingen: Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel
voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via : Belgié: Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten (www.fagg.be) Nederland: Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, Website: www.lareb.nl.
HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Bel UMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN: STELARA 45 myg oplossing voor injectie: EU/1/08/494/001; STELARA 90 mg oplossing voor
injectie: EU/1/08/494/002; STELARA 45 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit: EU/1/08/494/003; STELARA 90 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit: EU/1/08/494/004. AFLEVERINGSWIJZE: Geneesmiddel op medisch voorschrift. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST: 29/11/2018. Meer
informatie is beschikbaar op verzoek.

NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: STELARA 130 mg concentraat voor oplossing voor infusie. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: Elke injectieflacon bevat 130 mg ustekinumab in 26 ml (5 mg/ml). Ustekinumab is een geheel humaan IgG1 il tegeni ine (IL)-12/23,
geproduceerd in een muizen-myeloomcellijn met behulp van recombinant-DNA-technologie. FARMACEUTISCHE VORM: Concentraat voor oplossing voor infusie. De oplossing is helder, kleurloos tot lichtgeel. Therapeutische indicaties: Ziekte van Crohn: STELARA is geindiceerd voor de behandeling van volwassen
patiénten met matig tot ernstig actieve ziekte van Crohn die onvoldoende of niet meer reageren op ofwel conventionele therapie ofwel een TNFo-remmer of deze behandelingen niet verdragen of er medische contra-indicaties voor hebben. Dosering en wijze van toediening: STELARA concentraat voor oplossing
voor infusie is bedoeld voor gebruik onder begeleiding en supervisie van artsen met ervaring in het diagnosticeren en behandelen van de Z\ekte van Crohn STELARA concentraat voor oplossing voor mfuswe dient uitsluitend te worden gebruikt voor de intraveneuze dosis voor inductietherapie. Dosering: Ziekte van
Crohn: De behandeling met STELARA moet worden begonnen met een eenmalige intraveneuze dosis op basis van het moet worden met het aantal i van STELARA 130 mg zoals vermeld in tabel 1 (zie SmPC voor de bereiding). Tabel 1: Aanvankeljjke
intraveneuze toediening van STELARA: Lichaamsgewicht van de patiént op het moment van toediening: Aanbevolen dosis® — Aantal m]ecneﬂacons van STELARA 130 mg. < 55 kg: 260 mg - 2. > 55 kg tot < 85 kg: 380 mg - 3. > 85 kg: 520 mg - 4. “ Ongeveer 6 mg/kg. De eerste subcutane dosis dient 8 weken
na de intraveneuze dosis te worden toegediend. Voor de dosering bij het verdere subcutane doseringsschema, zie SmPC voor STELARA oplossing voor injectie (injectieflacon) en STELARA oplossing voor injectie in voorgevulde spuit. Ouderen (> 65 jaar): Er is geen aanpassing van de dosis nodig bij oudere patiénten.
Nier- en leverinsufficiéntie: STELARA is niet bij deze patiéntenpopulaties onderzocht. Er kunnen geen aanbevelingen worden gedaan omtrent de dosering. Pediatrische patiénten: De veiligheid en werkzaamheid van STELARA voor de behandeling van de ziekte van Crohn bij kinderen jonger dan 18 jaar zijn nog niet
vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. Wiize van toediening: STELARA 130 g is uitsluitend voor intraveneus gebruik. Het dient te worden toegediend over een tijdsperiode van minstens één ur. Voor instructies over verdunning van het geneesmiddel voorafgaand aan toediening, zie SmPC. Contra-
indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpstof(fen). Klinisch belangrijke, actieve infectie (bijv. actieve tuberculose; zie SmPC). Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidsprofiel: De meest (>5%)in periodes van de klinische studies
met ustekinumab bij psoriasis, arthiritis psoriatica en de ziekte van Crohn bij volwassenen waren nasofaryngitis en hoofdpijn. De meeste werden beschouwd als mild en noodzaakten geen stopzetting van de studiebehandeling. De meest emstige bijwerking van STELARA die gemeld is, zun emstige
overgevoeligheidsreacties met anafylaxie. Het algemene veiligheidsprofiel was vergelijkbaar voor pat\enten met psoriasis, arthritis psonat\ca en de ziekte van Crohn. Er werden geen nieuwe veili met tot maximaal 2 jaar bij patiénten met de ziekte van Crohn. Bijwerkingen
in tabelvorm: De veiligheidsgegevens die hieronder worden beschreven, zijn gebaseerd op van aan in 12 fase 2- en fase 3-studies bij 5.884 patiénten (4.135 met psoriasis enlof anhvms psoriatica en 1.749 met de ziekte van Crohn). Het gaat daarbij om blootstelling aan
STELARA in de gecontroleerde en niet-gecontroleerde perioden van de klinische studies gedurende minstens 6 maanden of 1 jaar (respectievelijk 4.105 en 2.846 patiénten met psoriasis, arthritis psoriatica of de ziekte van Crohn) en om blootstelling gedurende ten minste 4 of 5 jaar (respectievelik 1.482 en
838 patiénten met psoriasis). Tabel 2 geeft een lijst van bijwerkingen weer uit de klinische studies bij volwassenen met psoriasis, arthritis psoriatica en de ziekte van Crohn en van ingen gemeld tijdens post: De zijn ingedeeld volgens systeem/orgaanklassen en geordend
naar frequentie, et de volgende definities: Zeer vaak (> 1/10), Vaak (2 1/100 tot < 1/10), Soms (> 1/1.000 tot < 1/100), Zelden (> 1/10.000 tot < 1/1.000), Zeer zelden (< 1/10.000), niet bekend (kan met 3 beschikbare gegevens niet worden bepaald). Binnen iedere frequentiegroep worden bijwerkingen
gerangschikt in volgorde van afnemende ernst. Tabel 2: Liist van bijwerkingen: Systeem/orgaanklasse: Frequentie: Bijwerking. Infecties en parasitaire Vaak: Bovenste yngitis; Soms: Celluitis, gebitsinfecties, herpes zoster, onderste luchtweginfectie, virale bovenste
oms: 0 ies (waaronder rash, urticaria); Zelden: Emstige overgevoeligheidsreacties (waaronder anafylaxie en g‘ deem). Psychische I Soms: Depressie. Vaak:
Duizeligheid, hoofdpijn; Soms: Facialisverlamming. Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen: Vaak: Omlaryngeale pijn; So leusverstopping; Zelden: Allergische eosinofiele i Vaak: Diarree, nausea, braken.
Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: Pruritus; Soms: Pustulaire psoriasis, huidexfoliatie, acne; Zelden: Exfoliatieve dermatitis. i en Vaak: Rugpijn, spierpijn, artralgie. Algemene i en toedieni
erytheem op de injectieplaats, pijn op de njectieplaats; Soms: Reactes op de injectieplaats (waaronder hemorragie, hematoom, induratie, zweling en pruritus), asthenie. Beschriving van geselecteerde bijwerkingen: nfecties: n de placebogecontroleerde studies b patiénten et psoriass, artrits psoriatica
en de ziekte van Crohn waren de percentages infecties of ernstige infecties bij patiénten behandeld met ustekinumab en degenen behandeld met placebo vergelijkbaar. In de placebogecontroleerde periode van de klinische studies bij patiénten met psoriasis, patiénten met arthritis psoriatica en patiénten
met de ziekte van Crohn was het infectiecijfer 1,38 per patiéntjaar in follow-up bij patiénten behandeld met ustekinumab, en 1,35 bij patiénten behandeld met placebo. De incidentie van ernstige infecties was 0,03 per patiéntjaar in follow-up bij patienten behandeld met ustekinumab (27 emstige infecties
in 829 patiéntaren in follow-up) en 0,03 bij patiénten behandeld met placebo (11 emstige infecties in 385 patiéntjaren in follow-up). In de gecontroleerde en niet-gecontroleerde periodes van Klinische studies bij psoriasis, arthritis psoriatica en de ziekte van Crohn, met gegevens van blootstelling van
10.953 patiéntjaren bij 5.884 patiénten, was de mediane follow-up 0,99 jaar: 3,2 jaar voor studies bij psoriasis, 1,0 jaar voor studies bij arthritis psoriatica en 0,6 jaar voor studies bij de ziekte van Crohn. Het infectiecifer was 0,91 per patiéntjaar in follow-up bij patiénten behandeld met ustekinumab, en het
cijfer van emstige infecties was 0,02 per patiéntjaar in follow-up bij patiénten behandeld met ustekinumab (178 ernstige infecties in 10.953 patiéntjaren in follow-up). De gemelde emstige infecties waren anaal abces, cellulitis, pneumonie, diverticulitis, gastro-enteritis en virale infecties. In klinische studies
ontwikkelden patiénten met latente tuberculose die tegelijkertijd werden behandeld met isoniazide geen tuberculose. Maligniteiten: In de placebogecontroleerde periode van de Klinische studies bij psoriasis, arthitis psoriatica en de ziekte van Crohn was de incidentie van maligniteiten (uitgezonderd iet-
melanome huidkanker) 0,12 per 100 patiéntjaren in follow-up voor patiénten behandeld met ustekinumab (1 patiént in 829 patiéntjaren in follow-up), in vergelijking met 0,26 voor patiénten behandeld met placebo (1 patiént in 385 patiéntiaren in follow-up). De incidentie van niet-melanome huidkanker was
0,48 per 100 patiéntiaren in follow-up voor patiénten behandeld met (4 patiénten in 829 in follow-up) in vergelijking met 0,52 voor patiénten behandeld met placebo (2 patiénten in 385 patiéntjaren in follow-up). In de gecontroleerde en niet-gecontroleerde periodes van Kinische
studles bij psoriasis, arthritis psoriatica en de ziekte van Crohn, met gegevens van blootstelling van 10.935 patiéntjaren bij 5.884 patiénten, was de mediane follow-up 1,0 jaar: 3,2 jaar voor studies bij psoriasis, 1,0 jaar voor studies bij arthritis psoriatica en 0,6 jaar voor studies bij de ziekte van Crohn.
niet-melanome werden gemeld bij 58 patiénten in 10.935 patiéntiaren in follow-up (incidentie bij de patlemen behandeld met ustekinumab: 0,53 per 100 patiéntjaren in follow-up). De incidentie van maligniteiten gemeld bu patiénten behandeld met ustekinumab was
vergelijkbaar met de incidentie verwacht in de algemene bevolking =0,87[95% 0,86, 1,14], aangepast voor leeftid, geslacht en as). De malignititen die het vaakst wer den wazrgenomen, anders dan niet-melanome huidkanker, waren prostaat-
melanoma-, colorectaal- en borstkankers. De incidentie van niet-melanome huidkanker was voor patiénten behandeld met ustekinumab 0,49 per 100 patiéntiaren in follow-up (53 patiénten in 10.919 patiéntjaren in follow-up). De verhouding van patiénten met basaalcelhuidkankers ten opzichte van patiénten
met (4:1)is j met de verhouding die verwacht kan worden bij de algemene bevolking. O ies: In studies voor de inducti bij de ziekte van Crohn zijn er na eenmalige intraveneuze toediening geen gevallen van anafylaxie of andere
ernstige infusiereacties gemeld. In deze studies hebben 2,4% van 466 met een placebo behandelde patiénten en 2,6% van 470 met de dosenn van { patiénten melding gemaakt van bijwerkingen die tijdens of binnen een uur na de infusie optraden. Pediatrische patiénten:
Bijwerkingen bij pediatrische patiénten van 12 jaar en ouder met plaque psoriasis. De veiligheid van ustekinumab is onderzocht in een fase 3-studie tot 60 weken bij 110 patiénten van 12 tot 17 jaar. In deze studie waren de j met de ingen die in eerdere studies
werden gezien bij volwassenen met plaque psoriasis. Melding van vermoedeliike bijwerkingen: Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelike bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via : Belgié: Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten (www.fagg.be); Nederland: Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, Website: www.lareb.nl HOUDER VAN DE
VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgié. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN: EU/1/08/494/005. AFLEVERINGSWIJZE: Geneesmiddel op medisch voorschrift. DATUM VAN HERZIENING
VAN DE TEKST: 29/11/2018. Meer informatie is beschikbaar op verzoek.
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Deze informatie is bestemd voor medische beroepsoefenaren en is bedoeld om informatie te verschaffen over Stelara. Deze informatie ontvangt u via Janssen.
De Europese hebben bepaalde verbonden aan het in de handel brengen van het geneesmiddel Stelara. Het verplicht plan voor risicobeperking (RMP of Risk Management Plan) is een maatregel genomen om het veilig en doeltreffend gebruik van Stelara te waarborgen.
Gelieve dit educatief bij te bestellen via het Janssen Customer Service Center. Alle werkdagen te bereiken van 8.30 u tot 17.30 u op het telefoonnummer 0800-242 42 42 of per email naar janssen@jacnl.jnj.com.

Referenties: 1. SmPC Stelara 2. EPAR rapport Stelara ziekte van Crohn 3. Feagan B.G. et al. Ustekinumab as Induction and Maintenance Therapy for Crohn’s Disease, N Engl J Med 2016;375:1946-60
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