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De meest voorkomende bijwerkingen zijn gastro-intestinaal van aard en van korte duur.

 Rybelsus®. Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring.
NL21RYB00079   Verkorte productinformatie en referenties zie elders in deze uitgave.

Bij diabetes type 2 maakt het lichaam te weinig GLP-1 aan.2

Rybelsus® is een GLP-1 receptoragonist die de bètacellen 
stimuleert om insuline te produceren. Bijkomend eff ect is 
de verlaging van het lichaams gewicht.1 Overweeg Rybelsus®

in te zetten als volgende stap bij mensen met diabetes 
type 2 en onvoldoende glykemische controle op metformine 
en SU en een BMI ≥ 30 kg/m2.

Ga voor meer informatie 
naar glp1ineenpil.nl
of scan de QR code

Om de glykemische controle te verbeteren 
bij volwassenen met diabetes type 21

Rybelsus®, semaglutide tabletten

HbA1c -verlaging1 Gewichtsverlaging1 In een pil1
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MCL OPENT VERNIEUWD OPLEIDINGSCENTRUM 
In ons ziekenhuis leren we iedere dag bij. Logisch, want 
in ons werk zijn we nieuwsgierig. Zo zijn we constant op 
zoek naar wat er beter kan en hoe we dat kunnen doen. 
Daarom gaan in het MCL werken, leren, onderzoeken en 
ontwikkelen hand in hand. Zo verzorgen wij 23 
medische vervolgopleidingen, 12 CZO-erkende 
opleidingen en diverse initiële en verpleegkundige 
vervolgopleidingen. In het ziekenhuis lopen momenteel 
ongeveer 165 onderzoeken.  
 
Dit betreft zowel medisch en verpleegkundig 
onderzoek, als ook Hbo- of Wo-onderzoek. Een 
belangrijke kanttekening van het zijn van een 
opleidingsziekenhuis, is het kunnen geven van goed 
onderwijs. Daarbij hoort een goed functionerende 
opleidingsruimte. 
 
NIEUW OPLEIDINGSCENTRUM  
In september 2021 heeft het MCL een vernieuwd 
opleidingscentrum geoepend. Een ruimte waar men in 
alle rust klassikaal les kan krijgen, met verschillende 
spreekkamers voor verschillende doelgroepen. Geschikt 
voor coaching van doktersassistenten tot arts-
assistenten. Maar ook een ruimte waar aan alle moderne 

faciliteiten is gedacht. Van stabiele wifi tot digibord. Een 
groot voordeel van het nieuwe opleidingscentrum is dat 
alle opleidingszaken nu geborgd worden op één locatie 
binnen het MCL. Wel zo prettig voor medewerkers en 
studenten van binnen en buiten het ziekenhuis. Onze 
zorg is constant in beweging. Daarom houden we 
binnen het MCL onze aanpak voortdurend tegen het 
licht. Als iets goed gaat, vertellen we erover. Als iets 
beter kan, gaan we aan de slag. Alleen zo kunnen we de 
zorg blijvend vernieuwen. 

NIEUWS & ONTWIKKELINGEN

NEDERLANDS TIJDSCHRIFT VOOR GENEESKUNDE 
Tjalling de Vries, kinderarts in het MCL, is sinds kort 
sectieredacteur voor het Nederlandse Tijdschrift voor 
Geneeskunde. Dit wetenschappelijke tijdschrift bevat 
interessante artikelen over ontwikkelingen en 
onderzoeken in de Geneeskunde in de breedste zin van 
het woord. Tjalling beoordeelt artikelen waar hij, als 
kinderarts, affiniteit mee heeft. Tjalling: “'Alle artikelen 
over kinderen krijg ik onder ogen en beoordeel ik. Vaak 
nodig ik anderen, ook Leeuwarder collegae, uit om een 
oordeel te geven.” Zelf leest Tjalling het vakblad al zo’n 
veertig jaar. “Het tijdschrift is interessant voor iedereen 
die op welke manier dan ook interesse heeft in 
medische ontwikkelingen. Huisartsgeneeskunde, alle 

medische specialismes en bedrijfsgeneeskunde zijn 
voorbeelden van wat er vertegenwoordigd is in het 
tijdschrift.” Ook specialisten (in opleiding) leveren 
bijdrages aan het tijdschrift, zo ook zorgverleners die 
werkzaam zijn in het MCL. Tjalling beveelt het magazine 
dan ook sterk aan, zowel om te lezen als er voor te 
schrijven.  Nieuwsgierig? Bekijk de website van het 
Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde via 
www.ntvg.nl.



Deze keer een korte column. Over een belangrijk 
instrument waar ik niet teveel woorden aan wil wijden, 
maar waar wel langer over nagedacht mag worden. Het 
gaat over een scheermes. Niet zo maar één, het 
scheermes van William Ockham. In de 
wetenschapsfilosofie bekend als de stelling dat 
“meervoudigheid niet zonder noodzaak geponeerd 
moet worden”. Nu wil dit niet zeggen dat eenvoud per 
definitie dichter bij de waarheid ligt. De werkelijkheid is 
te complex om met eenvoud te verklaren. Wel gaat het 
over de aannames die we omarmen om een 
gebeurtenis te kunnen verklaren. Daar kiest Ockham, 
gegeven de omstandigheid, voor de minst complexe set 
van aannames.  “When you hear hoofbeats, think horses, 
not zebras”. In de spreekkamer geen onbekend 

uitgangspunt. Helaas nog wel op social media. En als 
nieuwe “kennisbron” kan dit toch wel problematisch 
zijn. Nu is Ockham’s razor ook na 700 jaar nog altijd 
scherp. Het mag alleen wat vaker gebruikt worden. En 
vergeet daarbij niet, ook zebra’s hebben hoeven. 
 
NIC VEEGER 
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FRYSK HYNDER

COLUMN

Kans op een gave huid2-5

62% van de patiënten behaalde PASI 100 op week 165

Resultaten van de eerste dosis
7 van de 10 patiënten behaalden PASI 75 op week 42-5

Aanhoudende respons tijdens het  
behandeltraject van uw patiënt5

66% van de patiënten behaalde PASI 100 op week 485

Met handige dosering* en wordt over het 
algemeen goed verdragen1−3

▼  Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hier aan bijdragen door melding te maken van bijwerkingen 
die u eventueel zou ervaren.

*  De aanbevolen dosis BIMZELX voor volwassen patiënten met plaque psoriasis is 320 mg (toegediend als twee onderhuidse injecties van elk 160 mg) in week 0, 4, 8, 12, 16 en vervolgens elke 
8 weken. Bij patiënten die na 16 weken behandeling geen verbetering hebben laten zien, dient te worden overwogen de behandeling te staken. Patiënten met overgewicht: Voor sommige 
patiënten met een lichaamsgewicht van ≥ 120 kg die geen volledig gave huid hebben in week 16, kan BIMZELX 320 mg Q4W na week 16 de respons op de behandeling verbeteren.1

Op basis van effectiviteitsdata versus placebo, 
adalimumab en ustekinumab in fase 3-registratiestudies2–3 
en versus secukinumab in een fase 3b-studie.5

BIMZELX® wordt over het algemeen goed verdragen. Net als bij alle geneesmiddelen kunnen ook bij het gebruik van BIMZELX® 
bijwerkingen optreden. De meest gemelde bijwerkingen zijn bovenste luchtweginfecties, orale candidiasis en hoofdpijn. Voor de volledige 
productinformatie verwijzen we u naar de SmPC.

Referenties en verkorte productinformatie zijn elders te vinden in deze uitgave.
NL-P-BK-PSO-2100016, Date of preparation: September 2021
© UCB Biopharma SRL, 2021. All rights reserved.
BIMZELX® is a registered trademark of the UCB Group of Companies.

   DE EERSTE SELECTIEVE IL-17A EN  
IL-17F-REMMER VOOR DE BEHANDELING 
VAN MATIGE TOT ERNSTIGE PLAQUE PSORIASIS

BIMZELX

697607_4x_Adv_Bimzelx.indd   4 06/10/2021   12:35



‘Ik doe onderzoek naar het Myelodysplastisch syndroom 
(MDS), een hemato-oncologische aandoening. Een 
soort van leukemie, zou je kort door de bocht kunnen 
zeggen.’ Rozema kijkt naar alle Friese patiënten met 
MDS. Ze onderzoekt diverse aspecten van de 
behandeling, hoe lang patiënten die behandeling 
krijgen, en hoe lang ze leven. Een aspect van het 
onderzoek naar bloedtransfusies: hoeveel patiënten 
krijgen een transfusie, hoe vaak en hoe veel, en levert 
dat nog problemen op? Ook ander medicijngebruik 
wordt onderzocht, zoals antibiotica. ‘Ik kijk in de echte 
wereld hoe het met de patiënten gaat.’  
 
In Fryslân komen er elk jaar ongeveer dertig nieuwe 
patiënten met deze ziekte bij. In heel Nederland tussen 
600 en 700. Het is een heterogeen ziektebeeld. 
Sommige patiënten hebben milde symptomen en leven 
nog vele jaren met deze aandoening; voor anderen is de 
prognose soms maar een half jaar. De diagnose wordt 
vooral gesteld bij oudere patiënten, zo tussen 70 en 75 
jaar. ‘De patiënten hebben vaak comorbiditeiten; dat 
maakt het lastig.’ 
 
De bandbreedte van het onderzoek gaat de farmacie 
ruim te boven, vindt ook Rozema. ‘Ik werk samen met de 
hematologie, met hematoloog Mels Hoogendoorn, en 
met de klinische chemie. Die vakken hebben heel veel 
raakvlakken. Ook de pathologie is nauw betrokken; met 
Robby Kibbelaar. Het onderzoek is multidisciplinair.’  
En juist die bandbreedte maakt het interessant. ‘Ik vind 
het heel leuk om samen te werken met de verschillende 

disciplines. Soms zit je een beetje te veel in je eigen 
straatje. Andere disciplines zeggen dan “hoe zit het 
eigenlijk hier mee?”. Daar heb ik dan zelf soms nog niet 
aan gedacht. Dat maakt het heel erg leuk, maar het 
maakt ook mijn onderzoek breed toepasbaar. Ik hoop 
dat mijn onderzoeksresultaten uiteindelijk leiden tot 
verbetering van de behandeling. Van het doen van 
onderzoek, resultaten publiceren, tot het aanpassen van 
de richtlijn, daar gaan vaak jaren overheen. In mijn 
publicaties probeer ik wel een voorzetje te geven.’  
 
Rozema maakt voor haar onderzoek onder meer 
gebruik van Hemobase, een multidisciplinair 
elektronisch patiëntendossier (EPD) voor de hemato-
oncologische patiëntenzorg. Rozema onderzoekt alle 
patiëntdossiers van 2005 t/m 2017; ongeveer 300 
patiënten. Rozema hoopt in 2022 te kunnen 
promoveren op haar onderzoek.  

 
Dat de patiënt baat kan hebben bij haar onderzoek 
staat voor Rozema wel vast. ‘Eén van de onderzoeken 
die ik doe gaat over infecties en antibioticagebruik bij 
MDS. MDS-patiënten hebben een verstoorde 
bloedaanmaak, waardoor ze onder andere minder goed 
witte bloedcellen aanmaken, en daardoor mogelijk een 
verstoorde immuunrespons hebben. Direct na de 
diagnose zie je een heel sterke toename van het aantal 
antibioticumkuren dat wordt voorgeschreven. Het 
suggereert dat patiënten dan vatbaarder zijn voor 
infecties. Wat ik graag zou willen zien is dat er een 
richtlijn of werkwijze komt over infectiepreventie bij 
MDS. Bij bepaalde factoren moeten we er rekening mee 
houden dat iemand een groter risico heeft op het 
krijgen van infecties en het gebruik van antibiotica. Hoe 
kunnen we die kans verminderen, zodat iemand niet 
met een pneumonie in het ziekenhuis komt, of met de 

derde urineweginfectie bij de huisarts?’ Het onderzoek 
van Rozema biedt een eerste aanzet.  
 
Een ander aspect van Rozema’s onderzoek is de 
behandeling. Er zijn maar weinig 
behandelmogelijkheden beschikbaar. Vaak wordt 
chemotherapie ingezet voor patiënten met MDS, maar 
die leidt niet altijd tot gewenst resultaat – en er zijn vaak 
bijwerkingen. Rozema: ‘Dan sta je met lege handen, 
want er is geen alternatief. Dat is frustrerend. Ik houd 
nauwlettend in de gaten wat er aan nieuwe middelen 
beschikbaar komt. Klinische trials van medicijnen 
vinden vaak plaats onder strenge criteria, bijvoorbeeld 
bij patiënten onder de 70 zonder comorbiditeit. Maar 
onze patiënten zijn vaak 75-plus en hebben 
bijvoorbeeld ook nog eens hartfalen of diabetes. Zo’n 
goedgekeurd geneesmiddel wordt gebruikt in een heel 
andere populatie dan de klinische trial. Dan weet je nog 
niet of het werkt en hoe het werkt. Dat probeer ik met 
mijn onderzoek aan het licht te brengen. Het resultaat 
dat in een klinische trial wordt gerapporteerd bereik je 
misschien wel nooit in de echte wereld.’  
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Hanne Rozema is apotheker in het MCL én wetenschappelijk onderzoeker. In 2020 
won ze de wetenschapsprijs van het MCL – de Auletiusprijs. Wat onderzoekt 
Rozema en wat is de relevantie van haar onderzoek?
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 Hanne Rozema

'Wat ik graag zou willen zien is dat er een 
richtlijn of werkwijze komt over  

infectiepreventie bij MDS' 

ONDERZOEKER HANNE ROZEMA: 

‘IK KIJK IN DE ECHTE WERELD HOE 
HET MET DE PATIËNTEN GAAT.’

Naam: Hanne Rozema 
Leeftijd: 28 
Functie: Apotheker en onderzoeker 
Werkt bij MCL sinds: 2018  
Ik sta bekend om: Ik ben een beetje een open boek… 
Hobby’s/vrije tijd/ een interessant weetje over mij is: 
Dansen is een uitlaatklep! Al is er door corona de 
laatste tijd weinig meer van gekomen. Thuis staat 
altijd de muziek aan, zelfs bij het koken sta ik niet stil!  
Onderzoek doen is leuk omdat..: Je kunt je 
nieuwsgierigheid kwijt. Ik heb de luxe dat ik dingen 
op mijn eigen manier kan onderzoeken. Ik vind het 
heel leuk om in een enthousiast en multidisciplinair 
team te werken waarbij iedereen zijn input levert. 
Voor mij is belangrijk dat het klinische vragen zijn. 
Dat ik weet dat iemand op mijn antwoord zit te 
wachten, dat het toepasbaar is. Dat maakt het 
relevant. 



Het was de allereerste promotie ooit waarbij het 
onderzoek was gebaseerd op nationale register-data in 
Nederland. Peters ontving samen met opleider en co-
promotor Dr. Wierd Zijlstra een beurs van het Van Rens 
Fonds om het onderzoek mogelijk te maken. Peters 
volgde een AGIKO-traject: daarbij volgt een AIOS 
tegelijkertijd de opleiding tot medisch specialist én 
rondt hij / zij een promotieonderzoek af. Het 
proefschrift kwam tot stand in samenwerking met MCL, 
UMCG en LROI.  
 
In het eerste deel van het proefschrift wordt het effect 
van patiëntkenmerken op het klinische resultaat na een 
primaire THP onderzocht. ‘Je wilt de kans op revisie zo 
klein mogelijk maken, dat is in het belang van de 
patiënt.’ We vonden een verhoogd risico op revisie van 
de prothese bij patiënten met morbide obesitas (BMI> 
40), hoge ASA-scores (III-IV), bij patiënten van 75 jaar of 
ouder en bij mannelijke patiënten. Hierbij waren een 
hoge ASA-score en obesitas (met name BMI hoger dan 
40) de sterkste voorspellers voor revisie. Zo hebben 
patiënten met een hoog BMI of een hoge 
comorbiditeitscore een verhoogde kans op een 
heroperatie vanwege een infectie en oudere patiënten 
meer kans op een heroperatie vanwege een breuk 
rondom de prothese. “Beide dramatische complicaties”, 
weet Peters.  
 
De uitkomsten van het onderzoek kunnen door 
orthopedisch chirurgen gebruikt worden om patiënten 
te identificeren met een verhoogde kans op een 
heroperatie, hen te adviseren, en zo mogelijk 
preventieve maatregelen te nemen. Zo kun je denken 

aan het aanpassen van de profylactische 
antibioticadosering, het aanpassen van de benadering, 
het gebruik van een dual mobility component of 
botcement bij het plaatsen van de prothese.  

Peters onderzocht ook de invloed van de keuzes van de 
orthopedisch chirurg. Zo valt te denken aan het type 
materiaal, de grootte van het kopje, fixatie van de 
prothese en de chirurgische benadering die wordt 
gebruikt om de prothese te plaatsen. ‘In deel 2 van het 
proefschrift hebben we gekeken naar het effect van 
deze keuzes. Welk materiaal zorgt voor de langste 
overleving?’ Die vraag is door de jaren steeds 
belangrijker geworden. In het verleden werden 
heupprotheses voornamelijk geplaatst bij ouderen. 
Tegenwoordig is de populatie waarbij er protheses 
worden geplaatst steeds heterogener. Als gevolg van 
overgewicht, maar ook na een trauma of een 
doorbloedingsstoornis van de heupkop komt het voor 
dat er op jonge leeftijd een totale heupprothese 
geplaatst moet worden. ‘Patiënten van 30 jaar, dat komt 
voor.’ Deze patiënten staan midden in het leven en doen 
mee in het arbeidsproces, sport en vrijetijdsbesteding. 
Mét heupprothese. Binnen de orthopedie is men 
constant op zoek naar slijtvastere materialen om de 
overlevingsduur van de protheses te verbeteren. ‘Zo is 
keramiek harder dan het traditionele metaal (kobalt-

chroom) en is het nieuwe highly crosslinked 
polyethyleen veel slijtvaster dan het oude plastic.’ 
 
Naast de keuze voor het materiaal speelt ook de keuze 
voor de benadering een rol. Bij de ingreep zijn er 
verschillende benaderingen mogelijk: de voorste, 
achterste benadering en benaderingen vanaf de zijkant. 
Peters: ‘Alle patiënten gingen significant vooruit na de 
operatie wat betreft fysiek functioneren, kwaliteit van 
leven en pijn. De verschillen tussen de verschillende 
benaderingen waren klein met een licht voordeel voor 
de voorste en achterste benadering’ 
 
Het derde deel van dit proefschrift richt zich op de 
prothese. Over het algemeen worden protheses 
samengesteld uit componenten geproduceerd door 
één fabrikant. In bepaalde situaties kan het echter 
nodig zijn dat de orthopedisch chirurg een steel van 
fabrikant A combineert met een acetabulumcomponent 
van fabrikant B (gemixte THP). ‘We vonden dat 11% van 
alle in Nederland geregistreerde THPs bestond uit 
gemixte componenten. Er was geen verschil in 
revisiepercentage tussen gemixte en niet-gemixte 
totale heupprotheses. Deze bevindingen zijn in 

overeenstemming met resultaten afkomstig uit het 
Verenigd Koninkrijk, Nieuw-Zeeland en Australië.’ 
 
‘De combinatie van wetenschappelijk onderzoek en de 
opleiding tot orthopeed zorgt voor een afwisselend 
programma. Ik heb het als promovendus ontzettend 
goed naar mijn zin gehad, mede door een goed team 
met veel wetenschappelijke als klinische 
deskundigheid.’ 
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Bij het plaatsen van een totale heupprothese (THP) zijn veel factoren van invloed op het 
eindresultaat. Sinds 2007 worden in Nederland alle heup- en knieprotheses geregistreerd in het 
Landelijk Register Orthopedische Implantaten (LROI) . Later volgden ook schouder-, enkel, 
elleboog- en vingerprotheses. Wat ooit begon als een veiligheidsinstrument voor 
langetermijnfollow-up voor geplaatste protheses, is tegenwoordig ook een belangrijke bron voor 
wetenschappelijk onderzoek. MCL-orthopeed in opleiding Dr. Rinne Peters verdiepte zich in de 
determinanten die van invloed zijn op de uitkomst bij patiënten met een primaire THP en 
promoveerde op 16 september 2021 op het proefschrift ‘Total Hip Arthroplasty: register based 
evaluation of current practice’ aan de Rijksuniversiteit Groningen. Het onderzoek richt zich op de 
drie-eenheid patiënt-prothese-orthopeed. ‘Ons onderzoek draagt bij aan een betere risico-
inschatting pre-operatief en het maken van slimme keuzes rondom en tijdens de operatie.’
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Rinne Peters'Je wilt de kans op revisie zo klein mogelijk 
maken, dat is in het belang van de patiënt' 

PROMOTIEONDERZOEK RINNE PETERS: 

‘REALLIFE TERUGKOPPELING VAN 
DE DAGELIJKSE PRAKTIJK’

Naam: Rinne Peters 
Leeftijd: 32 
Functie: Orthopedisch chirurg in opleiding 
Werkt bij MCL sinds: juli 2021 na een eerder 
dienstverband in 2015/ 2016 
Hobby’s/vrije tijd/ een interessant weetje over mij is: Ik 
hoop ooit nog eens een marathon te lopen met de 
opleider.  
Onderzoek doen is leuk omdat..: Het is relevant! Ons 
onderzoek o.b.v. registerdata is de real-life 
terugkoppeling van de dagelijkse praktijk. Wat werkt, 
wat niet? 



KWALITEIT VAN LEVEN 
Het onderzoek richt zich op de kwaliteit van leven bij 
uitgezaaide longkanker. Dit is een ruim begrip, maar 
Gijtenbeek richt zich binnen zijn onderzoek daarbij op 
twee verschillende takken. ‘’Het is belangrijk om het 
onderzoek doelgericht in te steken. Daarbij richt ik mij 
enerzijds op de kwaliteit van leven, want wat doet 
longkanker hier eigenlijk mee, wat verandert er voor de 
patiënt? In dit onderzoek willen we patiënten volgen 
vanaf het moment van diagnose tot na het overlijden. 
Het is de bedoeling de patiënt elke zes weken vragen te 
stellen zodat we op basis hiervan uitspraken kunnen 
doen over wat er met hen gebeurt tijdens behandeling 
en de periode erna en wat dit doet met de kwaliteit van 
leven,’’ aldus Gijtenbeek.  
 
Aan de andere kant focust Gijtenbeek zich op een 
speciale tak van longkanker, waarbij specifieke mutaties 
een rol spelen. ‘’Als de doelgerichte behandeling voor 
deze patiënten goed aanslaat, leven ze daar soms jaren 
langer mee dan met de conventionele chemo- of 
immunotherapie. Dit is een belangrijk punt in mijn 
onderzoek, want natuurlijk is het waardevol als men na 
de diagnose longkanker en met de behandelingen 
langer kan leven. Maar wat doet dit uiteindelijk met de 
patiënt? Hoe beïnvloedt dit de kwaliteit van leven?’’ 
Waar draait het echt om?  
 
Gijtenbeek focust zich dus op de mens en de 
behandeling. Gijtenbeek: ‘’Ik vind dat we vaak vergeten 
om de vraag te stellen waar het vaak echt om draait, 
namelijk: hoe gaat het met je? Natuurlijk stellen we die 
vragen, maar daarbij is het zo belangrijk om te 
achterhalen wat er nu bij de patiënten die we volgen 
leeft en hoe we op basis daarvan onze zorg kunnen 
verbeteren. Het is niet een kwestie van medicatie 
voorschijven en weer door. Nee, het gaat om hoe 
iemand zich voelt en of je tijdens en na de behandeling 
kunt spreken van een verbetering of misschien wel een 
verslechtering van de kwaliteit van leven. Wat als je 
iemand niet behandelt, hoe ervaart deze patiënt dan de 
kwaliteit van leven? Allemaal vragen waar ik tijdens mijn 
onderzoek antwoorden op wil krijgen.’’  
 
UITDAGINGEN 
Waar het doen van promotieonderzoek soms erg 
uitdagend kan zijn, ervaart Gijtenbeek het in het MCL 

als erg positief. Gijtenbeek: ‘’Ik ben heel blij dat ik het 
promotieonderzoek ben gestart en ik ervaar het tot nu 
toe binnen het MCL ook als erg fijn. Het is goed om op 
tijd hulp te zoeken. Zo werk ik in het onderzoek nauw 
samen met Wouter van Geffen, ook longarts in het MCL. 
Maar af en toe is het ook tijdrovend en uitdagend. Zo 
wil ik eind dit jaar de eerste data analyseren en ben ik 
benieuwd of we genoeg basis hebben voor eerste 
uitspraken. Een groot deel van de patiënten werkt 
helaas liever niet mee aan het onderzoek of kan het 
niet. En dan is het uitdagend om mensen in het 
onderzoek te krijgen. Daarbij zit ik nu wel zo’n beetje op 
het hoogtepunt van de drukte dus naast het reguliere 
werk, is het af en toe een uitdaging. Maar zeker een 
leuke!’’ Gijtenbeek hoopt medio 2023 klaar te zijn met 
zijn onderzoek. 

 13 Passie voor onderzoek Explorare Vizier op wetenschap

Rolof Gijtenbeek is sinds 2020 officieel longarts bij ons in het MCL en doet promotieonderzoek op 
het gebied van longkanker. Toen Gijtenbeek nog arts in opleiding was, werd zijn interesse voor het 
doen van onderzoek gewekt. ‘’Vanuit de opleiding was er ruimte voor het doen van onderzoek. Ik 
kon niet anders zeggen dan dat het me leuk leek hiermee bezig te gaan, wat uitmondde in een 
promotietraject. Ik ben nu bezig met een onderzoek wat zich écht richt op de mens, want wat doet 
de behandeling van longkanker met jou als patiënt?’’, aldus Gijtenbeek. 

Rolof Gijtenbeek

KWALITEIT VAN LEVEN  WAT 
GEBEURT ER NA DIAGNOSE?  
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Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie 

worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen 
te melden. Zie “Bijwerkingen” voor het rapporteren van bijwerkingen. Samenstelling: oplossing voor injectie. Elke 
voorgevulde spuit of voorgevulde pen bevat 105 mg romosozumab in 1,17 ml oplossing (90 mg/ml). Indicatie: 
EVENITY is geïndiceerd voor de behandeling van ernstige osteoporose bij postmenopauzale vrouwen met een 
hoog risico op botbreuken. Dosering en wijze van toediening: De behandeling moet worden geïnitieerd door 
en onder toezicht staan van gespecialiseerde artsen met ervaring in de behandeling van osteoporose. De aan-
bevolen dosis is 210 mg romosozumab (toegediend als twee subcutane injecties van elk 105 mg) eenmaal per 
maand gedurende 12 maanden. Patiënten dienen vóór en tijdens de behandeling voldoende calcium- en vitamine 
D-supplementen te krijgen. P atiënten die met EVENITY worden behandeld, moeten de bijsluiter en de waarschu-
wingskaart voor patiënten krijgen. Na voltooiing van de behandeling met romosozumab wordt overgang naar een 
antiresorptieve therapie aanbevolen om het met romosozumab behaalde voordeel na 12 maanden te verlengen. 
Om de dosis van 210 mg toe te dienen, moeten 2 subcutane injecties van romosozumab in de buik, dij of bove-
narm gegeven worden. De tweede injectie moet onmiddellijk na de eerste worden gezet maar op een andere in-
jectieplaats. Het toedienen moet worden gedaan door iemand die getraind is in injectietechnieken. Voor instructies 
over het hanteren en verwijderen, zie rubriek 6.6 van de SKP. Gemiste doses: Als de dosis romosozumab wordt 
gemist, dien het dan toe zodra dit mogelijk is. Daarna moet de volgende dosis romosozumab niet eerder dan één 
maand na de laatste dosis worden gegeven. Speciale populaties: Er is geen dosisaanpassing noodzakelijk bij ou-
dere patiënten. Er is geen dosisaanpassing vereist bij patiënten met nierinsuffi  ciëntie. Serumcalcium moet worden 
gecontroleerd bij patiënten met ernstige nierinsuffi  ciëntie of bij patiënten die dialyse ondergaan. Er is geen klinisch 
onderzoek uitgevoerd om het eff ect van leverinsuffi  ciëntie te beoordelen. Pediatrische patiënten: De veiligheid en 
werkzaamheid van romosozumab bij pediatrische patiënten (< 18 jaar oud) zijn nog niet vastgesteld. Er zijn geen 
gegevens beschikbaar. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof(fen) of voor een van de hulp-
stof(fen), hypocalciëmie, voorgeschiedenis van myocardinfarct of beroerte. Waarschuwingen en voorzorgen: Er 
geldt een contra-indicatie voor het gebruik van romosozumab bij patiënten die eerder een myocardinfarct of ber-
oerte hebben gehad. Wanneer u bepaalt of romosozumab bij een individuele patiënt kan worden gebruikt, moet 
u rekening houden met het risico dat zij loopt op fracturen in het komende jaar en haar cardiovasculaire risico, op 
basis van risicofactoren. Als een patiënt een myocardinfarct of een beroerte krijgt tijdens de behandeling, moet 
de behandeling met romosozumab worden stopgezet. Hypocalciëmie van voorbijgaande aard is waargenomen 
bij patiënten die romosozumab ontvingen. Hypocalciëmie moet voorafgaand aan het starten van de behandeling 
met romosozumab worden gecorrigeerd en patiënten moeten worden gecontroleerd op tekenen en symptomen 
van hypocalciëmie. Als een patiënt vermoedelijke symptomen van hypocalciëmie vertoont tijdens de behandeling, 
moet het calciumgehalte worden gemeten. Patiënten dienen voldoende calcium- en vitamine D-supplementen 
te krijgen. Klinisch belangrijke overgevoeligheidsreacties, waaronder angio-oedeem, erythema multiforme en 
urticaria, deden zich voor in de romosozumab-groep in klinische studies. Als zich een anafylactische of andere 
klinisch belangrijke allergische reactie voordoet, dient een passende behandeling te worden ingesteld en het ge-
bruik van romosozumab te worden stopgezet. Osteonecrose van de kaak (ONK) is zelden gemeld bij patiënten 

die romosozumab ontvangen. Alle patiënten moeten worden aangemoedigd om goede mondhygiëne te hand-
haven, routine tandheelkundige controles te ondergaan en tijdens behandeling met romosozumab onmiddellijk 
orale symptomen te melden, zoals beweging van de tanden, pijn of zwelling of niet-genezen van zweertjes of 
afscheiding. Atypische breuken van de dijbeenschacht bij lage energie of laag trauma, die zich spontaan kunnen 
voordoen, zijn zelden gemeld bij patiënten die romosozumab ontvangen. Patiënten bij wie wordt vermoed dat ze 
ONK hebben of ontwikkelen terwijl ze romosozumab gebruiken, moeten zorg ontvangen van een tandarts of een 
mondchirurg met ervaring in ONK. Stoppen met de behandeling met romosozumab moet worden overwogen tot 
de aandoening verdwijnt en bijdragende risicofactoren waar mogelijk zijn verminderd. Dit middel bevat minder 
dan 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dat wil zeggen dat het in wezen ‘natriumvrij’ is. Bijwerkingen: De meest 
voorkomende bijwerkingen waren nasofaryngitis (13,6%) en artralgie (12,4%). Overgevoeligheidsgerelateerde re-
acties deden zich voor bij 6,7% van de met romosozumab behandelde patiënten. Zeer vaak (> 1/10) gemelde bijw-
erkingen bij de behandeling met romosozumab zijn: nasofaryngitis, artralgie. Vaak (> 1/100, <1/10) gemelde bijw-
erkingen bij de behandeling met romosozumab zijn: sinusitis, overgevoeligheid, huiduitslag, dermatitis, hoofdpijn, 
pijn in de nek, spierspasmen, reactie op de injectieplaats. 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 ge-
neesmiddel voortdurend worden gevolgd. Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren: Bewaren in de koelkast 
(2°C - 8°C). Niet in de vriezer bewaren. De voorgevulde spuit of voorgevulde pen in de buitenverpakking bewaren 
ter bescherming tegen licht. Verpakking: Een wegwerpbaar, voorgemonteerd, met de hand vastgehouden, mech-
anisch injectieapparaat met voorgevulde spuit voor eenmalig gebruik met 1,17 ml oplossing. Verpakkingsgrootte 
van 2 voorgevulde pennen. Multiverpakking met 6 (3 verpakkingen van 2) voorgevulde pennen. Een wegwerpbare 
voorgevulde spuit voor eenmalig gebruik met 1,17 ml oplossing. Verpakkingsgrootte van 2 voorgevulde spuiten. 
Multiverpakking met 6 (3 verpakkingen van 2) voorgevulde spuiten. Afl everstatus: UR Vergoeding en prijs: zie 
Z-index Datum: 12/2019. Raadpleeg voor meer informatie de 1B tekst UCB Pharma B.V. Hoge Mosten 2 4822 NH 
Breda Tel.: 076-5731140 Fax: 076-5875264

References: 1. EVENITY SmPC. Most recent version available online at https://www.ema.europa.eu/en. 2. Saag KG, et al. N Engl J Med 2017;377:1417–1427. 

3. Langdahl BL, et al. Lancet; 2017;390:1585-1594.   

©2020 UCB Group of Companies. All rights reserved. ©2020 Amgen Inc. All rights reserved. GL-P-RM-OP-1900042  Date of preparation: April 2020

AN ADVANCED WAY TO 
REDUCE FRACTURE RISK

EVENITY® is indicated in treatment of severe osteoporosis 

in postmenopausal women at high risk of fracture1

Rapid and superior 
improvement in BMD
vs alendronate1,2 and teriparatide3

in just 12 months

A novel bone forming agent 

with a dual eff ect on bone,
increasing bone formation and 

decreasing bone resorption1

Superior fracture risk reduction when

used for 12 months followed by alendronate vs 

alendronate alone in new vertebral, clinical and 

non-vertebral fractures, including hip1,2

Th e most common adverse reactions are nasopharyngitis and arthralgia.1 

EVENITY is contraindicated in patients with hypersensitivity, hypocalcaemia and history of myocardial infarction or stroke.1

Please see abbreviated product information for additional safety information

▼▼Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe 

veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U kunt hieraan bijdragen door melding te maken van 

alle bijwerkingen. Melden van een bijwerking kan via e-mail naar ds.nl@ucb.com of u belt 

+31 (0)76 5731140 of +31(0)617520205 ( alleen buiten kantooruren )
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Bij vragen over geneesmiddelen van UCB, 
kunt u contact opnemen met UCBCares
UCBCares.NL@ucb.com

800 3434335 (gratis vanuit Nederland)

+31 (0)76 573 1130 Providing Dedicated Patient Support
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ava Connect® en 
dosisverstrekkingspatroon

AutoClicks®

voorgevulde pen

Voorgevulde 
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PATIËNTEN DIE CIMZIA® GEBRUIKEN 
HEBBEN NU MEER KEUZE1

EN ZE KRIJGEN MEER 
ONDERSTEUNING DANKZIJ CIMPLYME®

Een begeleidings-app voor patiënten die CIMZIA® gebruiken. 
CimplyMe® kan synchroniseren met ava Connect®.

OF OF

CimplyMe® is een begeleidings-app voor patiënten met CIMZIA® die 
synchroniseert met ava Connect® en te gebruiken is in combinatie met de 
voorgevulde spuit en autoclicks. De app is ontwikkeld met als doel de patiënt 
te ondersteunen bij zelfmanagement en therapietrouw. Hierdoor wordt de 
samenwerking tussen u en uw patiënt verbeterd en de vertrouwensband versterkt. N
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Ruim 23 jaar heeft het geduurd tussen de eerste 
stappen in het onderzoek naar POUR en het moment 
waarop Tammo Brouwer promoveerde op onderzoek 
naar deze vervelende complicatie na operaties. Dat is 
lang. Niet omdat het onderzoek zo ingewikkeld was, 
maar doordat Tammo Brouwer als trekker van het 
onderzoek in verschillende ziekenhuizen heeft gewerkt. 
 
BLAAS CHECKEN 
Steeds opnieuw moest hij de artsen en 
verpleegkundigen ervan overtuigen dat plasproblemen 
na operaties vaak simpel zijn te voorkomen door meer 
op te letten en vooral de blaasinhoud te meten. Dit 
voorkomt veel onnodig leed, verzekert Brouwer. Pas in 
het MCL en in samenwerking met het Universitair 
Medisch Centrum Utrecht, kon hij zijn onderzoek 

uitbreiden en afronden. Met als beloning zijn promotie. 
Een klassiek geval van de aanhouder wint.  
 
POUR is een vervelende en een regelmatig 
voorkomende complicatie bij kortere operaties met een 
ruggenprik of narcose. Bekend bij het zorgpersoneel 
maar vaak niet bij de patiënt. Bij operaties langer dan 
drie uur krijgt de patiënt meestal een verblijfskatheter, 
waardoor de blaas zich tijdig leegt. Maar ook na het 
verwijderen van een verblijfskatheter kunnen 
plasproblemen optreden. 
 
BLADDEREN 
In veel ziekenhuizen vraagt de verpleegkundige de 
patiënt voor de ingreep of hij of zij goed heeft 
uitgeplast, zodat de blaas leeg is. Standaard controleren 

met de scan of dit inderdaad zo is, gebeurt weinig. Uit 
onderzoek onder 2500 patiënten bleek dat de 
blaasinhoud vooraf aan een operatie sterk kan 
verschillen. Ook wanneer mensen zeggen dat ze goed 
hebben uitgeplast, blijkt dat in de praktijk lang niet 
altijd de blaas ook leeg is. Geregeld komt het voor dat er 
nog een paar honderd millimeter urine in de blaas zit. 
 
Dat is een risico, ook omdat patiënten tijdens de 
ingreep vaak nog een infuus met vocht krijgen 
toegediend en daardoor de blaas te vol kan raken. Ook 
na de operatie is het ‘bladderen’ vaak geen 
standaardprotocol, waardoor ongemerkt de blaas toch 
kan vollopen terwijl de patiënt (nog) niet kan plassen. 
De kans bestaat dat er dan alsnog een katheter moet 
worden ingebracht. Vervelend voor de patiënt die daar 
niet op is voorbereid. 
 
Brouwer heeft in zijn onderzoek aangetoond dat de 
maximale blaascapaciteit (MBC) enorm kan variëren per 
individu, onafhankelijk van het geslacht, leeftijd of BMI. 
De MBC kan variëren tussen de 150 ml tot over een liter, 
met een gemiddelde van 600 ml. De MBC is dus niet te 
voorspellen. Door nu aan de patiënt te vragen of hij of 
zij thuis hun eigen MBC willen bepalen (door zo lang 
mogelijk ophouden en dan uit te plassen in een 
maatbeker) en dit gebruiken als een limiet voor de 
maximale blaasinhoud na de operatie worden patiënten 
niet onnodig (te vroeg), maar ook niet te laat 
gekatheteriseerd en kan schade aan de blaas worden 
voorkomen. 
 

BLIJVENDE BLAASSCHADE 
Ook kan er blijvende schade aan de blaas ontstaan 
wanneer deze teveel is opgerekt. ‘‘Dit laatste kan al heel 
snel het geval zijn. Wanneer patiënten ongemerkt 
enkele uren meer dan hun maximale capaciteit aan 
urine in de blaas hebben, kan blaasschade optreden die 
niet of moeilijk herstelbaar is. Heel vervelend en 
schadelijk voor de patiënt.’’ 
 
In zijn onderzoek toont Brouwer aan dat dit voorkomen 
kan worden door meer aandacht voor POUR. Door een 
vast protocol voor blaasmetingen voor en na de 
operatie. Ook is het belangrijk om het voorkomen van 
POUR te registreren, zodat de omvang duidelijk wordt 
en het bewustzijn onder artsen groter. ‘‘POUR is 
misschien geen sexy onderwerp, maar door hier beter 
op te letten, kan veel onnodig leed worden voorkomen.’’  
 
HOGE KOSTEN 
Tammo Brouwer kent situaties waarbij patiënten na een 
relatief simpele ingreep zodanige blaasschade opliepen 
dat ze hun hele leven dagelijks hun blaas moeten legen 
door zelf te katheteriseren. ‘‘Zeer belastend voor de 

patiënt en vaak onnodig. En dan heb ik het nog niet 
over de schadevergoeding die moet worden uitgekeerd. 
Die kan heel hoog zijn tot duizenden euro’s.’’ 
In het MCL – en veel meer ziekenhuizen – wordt 
inmiddels een POUR-protocol toegepast en wordt er 
standaard na een operatie ‘gebladderd’ zodat bij een te 
volle blaas een katheter ingebracht kan worden om 
blaasschade tegen te gaan. Voor de ingreep wordt de 
patiënt hier tot nu toe nog niet  van op de hoogte 
gebracht. Dat zou wel beter zijn, vindt Brouwer. 
Binnenkort start het MCL hiermee, zodat de patiënt er 
niet meer door wordt overvallen.
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Door standaard voor een operatie de maximale blaasinhoud van de patiënt thuis te bepalen, en 
na de operatie met een blaasechoapparaat (bladderscan) de inhoud van de blaas te meten, 
kunnen problemen met het plassen en zelfs blijvende blaasschade na een operatie vaak worden 
voorkomen. Dit concludeert anesthesioloog Tammo Brouwer, die is gepromoveerd aan de 
Rijksuniversiteit Utrecht op een onderzoek naar POUR (Postoperatieve Urineretentie).
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Tammo Brouwer

'Brouwer heeft in zijn onderzoek aangetoond 
dat de maximale blaascapaciteit (MBC) 

enorm kan variëren per individu' 

MINDER BLAASSCHADE NA 
OPERATIE DOOR INZET SCAN



Heeman studeerde Biomedische Technologie aan de 
RUG en liep vanuit daar stage bij LIMIS Development BV, 
een bedrijf dat destijds begon als opleidingsbedrijf voor 
laparoscopisch opereren en zich nu richt op innovatie 
binnen de chirurgie. ‘’Ik liep in 2016 stage bij dit bedrijf 
en ben er eigenlijk blijven hangen. Vanuit hier is dus ook 
mijn promotieonderzoek gestart. Het apparaat dat 
centraal staat in mijn onderzoek, kan doorbloeding van 
verschillende soorten weefsel meten, maar ik heb mij 
met name gefocust op de dikke darm. Gaandeweg 
kwam ik erachter dat je het apparaat voor meer organen 
kunt gebruiken, bijvoorbeeld voor 
transplantatiegeneeskunde. Deze toepassingen en de 
verdere ontwikkeling van het apparaat, dus ook de 
validatie ervan, staan centraal en dat is wat mij 
motiveert het onderzoek te doen. Je bent doelgericht 
bezig; je bent niet alleen bezig met iets maken, maar je 
past het ook gelijk toe.’’  
 
FOCUS ONDERZOEK 
De focus van het onderzoek ligt dus op de 
doorbloeding van de dikke darm. Je kunt de 
doorbloeding gelijk zien als je het apparaat erop los 

laat. Heeman: ‘’Het apparaat maakt beelden die door 
middel van verkleuring laten zien hoe de doorbloeding 
van de dikke darm is. Dit is extra informatie voor de 
chirurg zodat hij weet waar de doorbloeding van de 
dikke darm goed of slecht is. Chirurgen zijn hier al goed 
in, maar bij ongeveer 10% gaat het toch verkeerd. Dan 
ontstaat er naadlekkage bij de patiënt. We verwachten 
met dit apparaat dat we de incidentie met een derde 
kunnen verminderen, omdat de chirurg zeker weet dat 
hij de naad legt daar waar de doorbloeding goed is.’’  
 
Voordat de beelden gemaakt konden worden op de 
dikke darm van een patiënt, is er uitvoerig getest op 
handen en met de nieren van varkens. Zowel de dikke 
darm van de patiënt als de nier van het varken hebben 
gemeen dat de doorbloeding aan de buitenkant 
interessant is om te meten. Heeman: ‘’Ik weet nog goed 
hoe blij ik was toen het apparaat beelden maakte van 
die nier. De beelden die ik zag klopten en dat 
motiveerde mij extra voor dit onderzoek’’.  
 
INTENSIEF TRAJECT 
Promotieonderzoek doen is een intensief traject, zeker 

als je bedenkt dat dit onderzoek nog nooit eerder is 
uitgevoerd. ‘’Dat heeft mij altijd enorm gemotiveerd. 
Het is een erg lastig onderzoek en zo complex dat er 
een lang ontwikkelingstraject voor nodig is. Je moet 
slimme dingen bedenken om van een meetapparaat 
naar een beeldvormend apparaat te gaan. Je verbetert 
steeds weer een component, er komt steeds weer iets 
nieuws aan het licht. Daarna komt het apparaat in een 
status waar je daadwerkelijk iets mee kunt. Toen dit 
uiteindelijk vorm kreeg en we het apparaat onder de 
knie hadden, konden we kijken bij de dikke darm van 
patiënten. We kunnen het apparaat nu inzetten voor 
onderzoek tijdens een operatie. Dat is dan ook de 
vervolgstap en dat doen we naast het MCL ook in Nij 
Smellinghe. We zetten het apparaat in de OK en kijken 
of de chirurg de beelden goed interpreteert zodat hij 
met zekerheid op de juiste plek de naad legt. In het MCL 
hebben we al een schitterend succesverhaal. Bij de 
patiënt werd een prachtig beeld getoond waarbij je 
goed kon zien waar de dikke darm goed en slecht 
doorbloed was. Als alles dan samenkomt tijdens een 
operatie, dan geeft dat een euforisch gevoel.’’  
 

BEGELEIDING UNIEK 
Belangrijk bij het doen van promotieonderzoek is de 
juiste begeleiding. Volgens Heeman is dat bij het MCL 
uniek. ‘’Het doen van mijn onderzoek bij het MCL was 
echt top. Het is een perfecte onderzoekomgeving, ik 
ben bijvoorbeeld bijzonder dankbaar voor de hulp met 
de patiënteninclusie. Chirurgen nemen de tijd, tijdens 
de OK of daarbuiten, evenals het overige OK-personeel 
en de collega’s van de MID. Ik heb vaak met hen in 
sparsessies gezeten om te kijken wat wel en niet kan, 
wat gebruikelijk is en waar een apparaat aan moet 
voldoen. Er is veel contact met elkaar en ik vind hen 
allemaal van onschatbare waarde. Kijk, in het UMCG kun 
je ook onderzoek doen, maar daar is de groep 
onderzoekers groot. Iedereen wil in een academisch 
ziekenhuis onderzoek doen. In het MCL is die groep 
onderzoekers kleiner waardoor je meer persoonlijk 
contact hebt. De goede support en begeleiding in een 
perifeer ziekenhuis, zoals het MCL, is daarmee uniek 
denk ik.’’ Heeman levert op 31 december zijn 
proefschrift in. 
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Wido Heeman, Biomedical engineer, is één van de promovendi in ons ziekenhuis. 
Heeman doet onderzoek naar de ontwikkeling en validatie van een medisch hulpmiddel 
waarmee je de doorbloeding van weefsel kunt bekijken. Heeman richt zich in dit 
onderzoek specifiek op de doorbloeding van de dikke darm. Het onderzoek is complex en 
daardoor nog nooit eerder volledig verricht. Heeman: ‘’En juist door die complexiteit, is 
goede begeleiding essentieel. Dat is bij het MCL uniek’’. 
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Wido Heeman

BEGELEIDING BIJ PROMOTIE 
ONDERZOEK IN MCL UNIEK 
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TAPAS Group WMO-GCP training 

Wĳ delen graag onze kennis en 
ervaring die wĳ hebben met 
medisch-wetenschappelĳk on-
derzoek.  Medisch-wetenschap-
pelĳk onderzoek moet worden 
uitgevoerd volgens de natio-
nale en internationale gel-
dende standaard richtlĳnen, en 
wetgeving  die o.a. in de Wet 
medisch-wetenschappelĳk on-
derzoek met mensen (WMO),  
ICH-GCP (International Confe-
rence on Harmonisation-Good 
Clinical Practice) de European 
Clinical Trial Directive 
2001/20/EC, zĳn vastgelegd. 
  
De trainingen worden ontwikkeld 
en gegeven door trainers die 
verschillende werkzaamheden 
verrichten binnen het  medisch-
wetenschappelijk onderzoek. 
Door de diverse functies die zij 
vervullen, zoals clinical research 
associate, project manager, audi-
tor, medewerker bij weten-
schapsbureau zien zij hoe me-
disch-wetenschappelijk 
onderzoek in de praktijk wordt 

uitgevoerd. Deze ervaringen en 
observaties van de TAPAS Group 
partners zijn allemaal verwerkt in 
de TAPAS Group trainingen.  
De trainingen van de TAPAS 
Group zijn een brug naar de 
praktijk.  
  
“Sharing is caring” 
Van iedere deelnemer die een 
training afneemt van de TAPAS 
Group gaat € 1,50 naar de orga-
nisatie Interplast. Interplast voert 
reconstructieve operaties uit bij 
patiëntjes die behoren tot de 
armste bevolkingsgroepen. Zij 
hebben geen geld voor een 
operatie en in ontwikkelingslan-
den bestaan geen zorgverzeke-
raars. Interplast voert daarom 
alle operaties gratis uit. 
Voor meer informatie:  
www.interplastholland.nl 
  
Voor meer informatie:  
www.tapasgroup.com

Verkorte productinformatie Rybelsus®

 Rybelsus®. Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring.
Naam: Rybelsus® 3 mg, 7 mg en 14 mg, tabletten. Samenstelling en farmaceutische vorm: semaglutide 3, 7 en 14 
mg, tabletten. Indicaties: Rybelsus® is geïndiceerd voor de behandeling van volwassenen met onvoldoende 
gereguleerde diabetes mellitus type 2 om glykemische controle te verbeteren als toevoeging aan dieet en lichaams-
beweging: als monotherapie wanneer metformine ongeschikt wordt geacht als gevolg van intolerantie of contra-
indicaties; in combinatie met andere geneesmiddelen voor de behandeling van diabetes. Voor onderzoeksresultaten 
met betrekking tot combinaties, werkzaamheid op glykemische controle en cardiovasculaire events, en de onder-
zochte populaties, zie rubriek 4.4, 4.5 en 5.1 van de volledige productinformatie. Dosering en wijze van toediening: 
De startdosis is 3 mg semaglutide eenmaal daags. Na één maand moet de dosering worden verhoogd naar een 
onderhoudsdosering van 7 mg eenmaal daags. Na ten minste één maand met een dosering van 7 mg eenmaal daags, 
kan de dosering worden verhoogd naar een onderhoudsdosering van 14 mg eenmaal daags om de glykemische 
controle verder te verbeteren. De maximale aanbevolen eenmaaldaagse dosis semaglutide is 14 mg. Rybelsus® is een 
tablet voor eenmaal daags oraal gebruik. Dit geneesmiddel moet, ongeacht het tijdstip van de dag, op een lege maag 
worden ingenomen. Het moet in zijn geheel worden doorgeslikt met een slok water (maximaal een half glas water, 
overeenkomend met 120 ml). Tabletten mogen niet worden gebroken, geplet of gekauwd, aangezien niet bekend is of 
dit de absorptie van semaglutide beïnvloedt. Patiënten moeten na inname ten minste 30 minuten wachten voordat ze 
iets eten, drinken of andere orale geneesmiddelen gebruiken. Minder dan 30 minuten wachten vermindert de 
absorptie van semaglutide (zie rubriek 4.5 en 5.2 van de volledige product informatie). Contra-indicaties: Over-
gevoeligheidvoordewerkzamestofofvooreenvandehulpsto昀en.Belangrijkste waarschuwingen: Om het terug-
vinden van de herkomst van biologicals te verbeteren moeten de naam en het batchnummer van het toegediende 
product goed geregistreerd worden. Semaglutide mag niet worden gebruikt bij patiënten met diabetes mellitus type 
1 of voor de behandeling van diabetische ketoacidose. Wanneer behandeling met een GLP-1-receptoragonist werd 
gestart, is diabetische ketoacidose gemeld bij insuline-afhankelijke patiënten waarbij de dosis insuline snel werd 
verlaagd of stopgezet. Er is geen therapeutische ervaring bij patiënten met congestief hartfalen NYHA-klasse IV. Er is 
geen therapeutische ervaring met semaglutide bij patiënten die bariatrische chirurgie hebben ondergaan. Het 
gebruik van GLP-1-receptoragonisten is mogelijk geassocieerd met gastro-intestinale bijwerkingen die dehydratie 
kunnen veroorzaken. Dit kan in zeldzame gevallen leiden tot een verslechtering van de nierfunctie. Acute pancreatitis 
is waargenomen bij het gebruik van GLP-1-receptoragonisten. Patiënten moeten geïnformeerd worden over de ken-
merkende symptomen van acute pancreatitis. Bij verdenking op pancreatitis moet het gebruik van semaglutide worden 
gestaakt; als acute pancreatitis bevestigd is, mag niet opnieuw met semaglutide worden begonnen. Voorzichtig heid is 
geboden bij patiënten met een voorgeschiedenis van pancreatitis. Patiënten die worden behandeld met semaglutide 
in combinatie met een sulfonylureumderivaat of insuline, hebben mogelijk een verhoogd risico op hypo glykemie. Het 
risico op hypoglykemie kan worden verlaagd door verlaging van de dosis sulfonylureumderivaat of insuline bij het 
starten van de behandeling met semaglutide. Bij patiënten met diabetische retinopathie die worden behandeld met 
insuline en s.c. semaglutide, is een verhoogd risico op de ontwikkeling van complicaties van diabetische retinopathie 
waargenomen, een risico dat niet uitgesloten kan worden bij oraal toegediende semaglutide. Het opvolgen van de 
doseringsinstructieswordtaanbevolenvooroptimaale昀ectvansemaglutide.Alsderesponsopdebehandelinglager
is dan verwacht moet de behandeld arts zich ervan bewust zijn dat de absorptie van semaglutide zeer variabel is en 
minimaal kan zijn (2-4% van de patiënten zullen niet worden blootgesteld), en dat de absolute biologische beschik-
baarheid van semaglutide laag is. Bijwerkingen: In 10 fase 3a-studies werden 5.707 patiënten blootgesteld aan alleen 
semaglutide of semaglutide in combinatie met andere glucoseverlagende geneesmiddelen. De duur van de behandeling 
varieerde van 26 weken tot 78 weken. De meest frequent gemelde bijwerkingen tijdens klinisch onderzoek waren 
aandoeningen van het maag-darmstelsel, waaronder misselijkheid (zeer vaak), diarree (zeer vaak) en braken (vaak). De 
meeste gastro-intestinale bijwerkingen waren mild tot matig van aard en van korte duur. Hypoglykemie werd zeer vaak 
waargenomen indien semaglutide gelijktijdig werd gebruikt met insuline of sulfonylureumderivaat. Zie de volledige 
productinformatie voor informatie over overige bijwerkingen. Farmacotherapeutische categorie: geneesmiddelen 
gebruikt bij diabetes, glucagonachtig peptide-1-agonisten (GLP-1-agonisten). ATC-code: A10BJ06. A昀everstatus: 
U.R. Vergoeding: Volledig vergoed voor bepaalde patiëntgroepen. Datum: november 2020.

Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via www.
lareb.nl of bij Novo Nordisk B.V.. Zie voor de volledige productinformatie http://www.ema.europa.eu. Novo Nordisk A/S, 
Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Denemarken. Novo Nordisk B.V., Postbus 443, 2400 AK Alphen aan den Rijn; 
Telefoonnummer: 0172 - 44 94 94, E-mail: informatie@novonordisk.com

Referenties: 1. SPC Rybelsus®.  2. Toft-Nielsen, MB et al. Determinants of the impaired secretion of glucagon-like 
peptide-1 in type 2 diabetic patients. J Clin Endocrinol Metab. 2001;86(8):3717-3723.

Novo Nordisk B.V.
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Referentie: 1. EMA. CIMZIA® SmPC [Internet]. [geciteerd in maart 2021]. Beschikbaar op: https://www.ema.
europa.eu/documents/product-information/cimzia-epar-product-information_en.pdf.

Verkorte product informatie Cimzia® (certolizumab pegol)

Samenstelling: Certolizumab pegol 200 mg in één ml in een voorgevulde spuit, voorgevulde pen of doseercartridge.
Indicatie(s): Reumatoïde artritis (RA): Cimzia is, in combinatie met methotrexaat (MTX), geïndiceerd voor de 
behandeling van matige tot ernstige, actieve RA bij volwassen patiënten die onvoldoende reageren op disease-
modifying antirheumatic drugs (DMARD’s), inclusief MTX. Cimzia kan als monotherapie worden gegeven in 
geval van intolerantie voor MTX of wanneer voortgezette behandeling met MTX ongewenst is. Cimzia in 
combinatie met MTX is ook geïndiceerd bij ernstige, actieve en progressieve RA bij volwassenen die niet eerder 
zijn behandeld met MTX of andere DMARD’s. Gebleken is dat Cimzia, gegeven in combinatie met MTX, een 
remmend effect heeft op de progressiesnelheid van gewrichtsschade, zoals gemeten door middel van 
röntgenonderzoek, en de fysieke functie verbetert. Axiale spondylartritis: Cimzia is geïndiceerd bij volwassen 
patiënten met ernstige actieve axiale spondylartritis, waaronder: Spondylitis ankylopoetica (AS): volwassenen 
met ernstige actieve spondylitis ankylopoetica die onvoldoende reageren op of die intolerant zijn voor niet-
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen (NSAID’s). Axiale spondyloartritis zonder röntgenologisch 
bewijs van AS: Volwassenen met ernstige actieve axiale spondyloartritis zonder röntgenologisch bewijs van 
SA, die onvoldoende reageren op of die intolerant zijn voor NSAID’s, maar met objectieve tekenen van 
ontsteking door een verhoogd C-reactief proteïne (CRP) en/of positieve Magnetic Resonance Imaging (MRI). 
Artritis psoriatica: Cimzia in combinatie met MTX is geïndiceerd voor actieve artritis psoriatica bij volwassenen 
met onvoldoende respons op eerdere DMARD-therapie. Cimzia kan als monotherapie worden gegeven in geval 
van intolerantie voor MTX of wanneer voortgezette behandeling met MTX ongewenst is. Plaque psoriasis: 
Cimzia is geïndiceerd bij matige tot ernstige plaque psoriasis bij volwassenen die in aanmerking komen voor 
systemische behandeling. Dosering en toediening: de behandeling met Cimzia dient te worden gestart en 
plaats te vinden onder supervisie van een arts met ervaring in de diagnose en behandeling. Oplaaddosis: De 
aanbevolen startdosis is 400 mg (2 subcutane injecties van elk 200 mg) in week 0, 2 en 4. Onderhoudsdosering: 
RA en artritis psoriatica: De aanbevolen onderhoudsdosis is 200 mg om de 2 weken. Wanneer de klinische 
respons is bevestigd, kan een alternatieve onderhoudsdosering van 400 mg elke 4 weken worden overwogen. 
MTX dient, waar van toepassing, tijdens de behandeling met Cimzia te worden voortgezet. Axiale 
spondyloartritis: de aanbevolen onderhoudsdosis is 200 mg om de 2 weken of 400 mg om de 4 weken. Na 
minimaal 1 jaar behandeling kunnen bij axSpA-patiënten met aanhoudende remissie een verlaagde 
onderhoudsdosis van 200 mg om de 4 weken overwegen. Voor bovenstaande indicaties, moet zorgvuldig 
worden overwogen om de behandeling voort te zetten bij patiënten zonder bewijs van therapeutisch voordeel 
in de eerste 12 weken van de behandeling. Plaque psoriasis: De aanbevolen onderhoudsdosis is 200 mg om de 
2 weken. Bij onvoldoende respons kan 400 mg om de 2 weken worden overwogen. Beschikbare gegevens van 
volwassenen met plaque psoriasis duiden erop dat een klinische respons gewoonlijk binnen 16 weken 
behandeling wordt bereikt. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de 
hulpstoffen; actieve tuberculose of andere ernstige infecties zoals sepsis of opportunistische infecties; matig 
tot ernstig hartfalen (NYHA-klasse III / IV). Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Alle 
patiënten moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op infecties, waaronder tuberculose, voor, tijdens en 
gedurende 5 maanden na de behandeling met Cimzia. Patiënten bij wie een nieuwe infectie ontstaat, dienen 
nauwgezet te worden gecontroleerd. Als bij een patiënt een nieuwe ernstige infectie ontstaat, moet de 
toediening van Cimzia worden stopgezet tot de infectie onder controle is. Voorzichtigheid is geboden bij 
patiënten met een voorgeschiedenis van recidiverende of opportunistische infecties, waaronder patiënten die 
gelijktijdig corticosteroïden of immunosuppressiva gebruiken, of bij ouderen. Als vóór of tijdens de behandeling 
actieve tuberculose wordt vastgesteld, mag Cimzia niet worden gestart en moet de behandeling worden 
stopgezet. Als latente tuberculose wordt gediagnosticeerd, moet vóór het begin van de behandeling met Cimzia 
gestart worden met antituberculeuze therapie en dienen de voordelen van behandeling te worden afgewogen 
tegen de risico’s ervan. Patiënten moeten worden geïnstrueerd een arts te raadplegen als er tijdens of na 
behandeling met Cimzia tekenen/symptomen ontstaan die op tuberculose duiden (bijvoorbeeld aanhoudend 
hoesten, vermageren/gewichtsverlies, subfebriele temperatuur, lusteloosheid). Test patiënten op hepatitis B 
infectie (HBV) voor aanvang Cimzia behandeling. Dragers van HBV die met Cimzia behandeld worden, moeten 
tijdens en tot enkele maanden na de behandeling gecontroleerd worden. Reactivering van HBV is opgetreden 
bij patiënten die chronische dragers van dit virus waren en TNF-antagonisten kregen, waaronder Cimzia. 
Sommige gevallen met fatale afloop. Bij HBV-reactivering, stop Cimzia behandelingen. Een mogelijk risico op 
lymfomen, leukemie of andere maligniteiten bij behandeling met TNF-antagonisten kan niet worden uitgesloten. 
Voorzichtigheid is geboden bij een voorgeschiedenis van maligniteiten of wanneer overwogen wordt de 
behandeling voort te zetten bij patiënten bij wie een maligniteit is ontstaan. Melanoom en Merkelcelcarcinoom 
zijn gemeld bij patiënten die behandeld werden met TNF-antagonisten, waaronder Cimzia. Periodiek 
huidonderzoek wordt aangeraden, vooral bij patiënten met risicofactoren voor huidkanker. Adviseer patiënten 
onmiddellijk medisch advies te vragen als ze tekenen en symptomen ontwikkelen die wijzen op bloeddyscrasie 
of een infectie. Bij Cimzia is medisch significante cytopenie gemeld. Overweeg stopzetten van de behandeling 
bij bewezen significante hematologische afwijkingen. Gebruik van TNF-antagonisten is in zeldzame gevallen in 
verband gebracht met demyeliniserende aandoening, waaronder multipele sclerose. Overweeg de baten-

risicoverhouding bij een reeds bestaande of recent opgetreden demyeliniserende aandoening. Zeldzame 
gevallen van neurologische aandoeningen zijn gerapporteerd bij Cimzia. Er zijn na toediening van Cimzia zelden 
ernstige overgevoeligheidsreacties gerapporteerd. Enkele van deze reacties kwamen voor na de eerste 
toediening van Cimzia. Als er ernstige reacties ontstaan, moet toediening van Cimzia onmiddellijk worden 
gestaakt en een adequate behandeling worden ingesteld. Voorzichtigheid is geboden bij voorgeschiedenis van 
ernstige overgevoeligheid voor een andere TNF-antagonist. Cimzia is in verband gebracht met de vorming van 
antinucleaire antilichamen (ANA) en de ontwikkeling van een lupusachtig syndroom. Als de patiënt lupusachtig 
syndroom ontwikkelt, moet de behandeling worden stopgezet. Cimzia dient voorzichtig te worden gebruikt bij 
patiënten met licht hartfalen. Stop de behandeling bij nieuwe of verslechterende symptomen van congestief 
hartfalen. Voorzichtigheid is geboden bij COPD-patiënten en patiënten met een verhoogd risico op maligniteiten 
als gevolg van zwaar roken. Patiënten die Cimzia krijgen, kunnen worden gevaccineerd, behalve met levende 
vaccins. Cimzia kan onjuist verhoogde aPTT-testresultaten veroorzaken bij patiënten zonder stollingsafwijkingen. 
De naaldbeschermer bevat een derivaat van natuurlijk rubberlatex dat allergische reacties kan veroorzaken. 
Noteer de naam en het batchnummer van het toegediende product om de traceerbaarheid van biologische 
producten te verbeteren. Interacties: De combinatie van Cimzia en anakinra of abatacept wordt niet 
aanbevolen. Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding: Voor vrouwen die zwanger kunnen worden, 
dient het gebruik van adequate anticonceptie om zwangerschap te voorkomen te worden overwogen. Voor 
vrouwen die zwanger willen worden, kan het voortzetten van anticonceptie worden overwogen gedurende 5 
maanden na de laatste dosis Cimzia vanwege de eliminatiesnelheid, maar er dient ook rekening te worden 
gehouden met de noodzaak voor behandeling van de vrouw. Gegevens die prospectief werden verzameld van 
meer dan 500 zwangerschappen waarbij Cimzia werd gebruikt met bekende zwangerschapsuitkomsten, 
waaronder meer dan 400 zwangerschappen waarbij tijdens het eerste trimester blootstelling aan Cimzia 
plaatsvond, duiden niet op een misvormend effect van Cimzia. De beschikbare klinische ervaring is echter te 
beperkt om met redelijke zekerheid te concluderen dat er bij toediening van Cimzia tijdens de zwangerschap 
geen verhoogd risico bestaat. Omdat Cimzia TNF-α remt, kan Cimzia bij toediening tijdens zwangerschap de 
normale immuunrespons van de pasgeborene aantasten. Cimzia mag alleen tijdens de zwangerschap worden 
gebruikt indien dit klinisch nodig is. In een klinisch onderzoek werden 16 vrouwen tijdens de zwangerschap 
behandeld met certolizumab pegol. De plasmaconcentraties van certolizumab pegol die bij de geboorte bij 14 
zuigelingen werden gemeten, waren in 13 monsters lager dan de bepalingsgrens; één monster had een waarde 
van 0,042 μg/ml met een zuigeling/moeder plasmaratio bij de geboorte van 0,09%. In week 4 en 8 lagen de 
concentraties van alle zuigelingen onder de bepalingsgrens. De klinische relevantie van lage concentraties 
certolizumab pegol voor zuigelingen is niet bekend. In een klinisch onderzoek bij 17 vrouwen die borstvoeding 
gaven en met Cimzia werden behandeld, werd een minimale overdracht van certolizumab pegol van het plasma 
naar de moedermelk waargenomen. Het percentage van de maternale dosis Cimzia die een zuigeling bereikt in 
een periode van 24 uur, werd geschat op 0,04% tot 0,3%. Aangezien certolizumab pegol een eiwit is dat na 
orale toediening wordt afgebroken in het maag-darmkanaal, is de absolute biologische beschikbaarheid bij een 
zuigeling die borstvoeding krijgt bovendien naar verwachting zeer laag. Daarom kan Cimzia worden gebruikt 
tijdens het geven van borstvoeding. Bijwerkingen: Vaak voorkomende bijwerkingen (≤ 1/100 tot <1/10): 
bacteriële en virale infecties, eosinofiele afwijkingen, leukopenie, hoofdpijn, sensorische afwijkingen, 
hypertensie, misselijkheid, hepatitis (inclusief verhoogde leverenzymen), huiduitslag, pyrexie, pijn, asthenie, 
pruritus (waar dan ook), reacties op de injectieplaats. Ernstige bijwerkingen: omvatten sepsis, opportunistische 
infecties, tuberculose, herpes zoster, lymfoom, leukemie, solide orgaantumoren, angioneurotisch oedeem, 
cardiomyopathieën (waaronder hartfalen), ischemische coronaire aandoeningen, pancytopenie, verhoogde 
bloedstolling (waaronder tromboflebitis, longembolie), cerebrovasculair accident, vasculitis, hepatitis/
hepatopathie (waaronder cirrose), nierfunctiestoornis/nefropathie (waaronder nefritis). Raadpleeg de volledige 
voorschrijfinformatie in uw land voordat u dit geneesmiddel voorschrijft. 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 het nationale meldsysteem (Nederlands Bijwerkingen 
Centrum Lareb, website: www.lareb.nl). Verpakking: Eén ml voorgevulde spuit met een zuigerstop, bevattende 
200 mg certolizumab pegol. Verpakkingsgrootte met 2 voorgevulde spuiten en twee alcoholdoekjes. Eén 
voorgevulde 1 ml pen (AutoClicks) die een voorgevulde spuit met een zuigerstop, bevattende 200 mg 
certolizumab pegol. Verpakkingsgrootte met 2 voorgevulde pennen en twee alcoholdoekjes. Eén ml patroon 
voor dosisdispenser die een voorgevulde spuit met een zuigerstop bevat. De voorgevulde spuit bevat 200 mg 
certolizumab pegol. Verpakkingsgrootte met 2 patronen voor dosisdispenser en 2 alcoholdoekjes. Speciale 
voorzorgsmaatregelen bij bewaren: Bewaren in de koelkast (2ºC - 8ºC), niet in de vriezer. Kan worden bewaard 
bij kamertemperatuur (tot 25°C) gedurende één periode van ten hoogste 10 dagen, indien beschermd tegen 
licht. Afleverstatus: U.R. Vergoeding en prijs: zie Z-index Datum van herziening: maart 2021 
Vergunningsnummer: EU/1/09/544/001-002-003-004-005-006-007 Datum van vergunning: Oktober 2009.

Raadpleeg voor gebruik de volledige SPC, deze is op aanvraag verkrijgbaar bij de registratiehouder:  UCB 
Pharma S.A. Allée de la Recherche 60 B-1070 Brussel België.

NL-P-CZ-AS-2100021

Verkorte Productinformatie Saxenda®

Naam: Saxenda® 6 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen. Samenstelling en farmaceutische vorm: 
liraglutide 6 mg/ml, oplossing voor injectie. Indicaties: Volwassenen: Saxenda® is geïndiceerd als aanvulling op een 
caloriearm dieet en verhoogde lichamelijke activiteit ten behoeve van gewichtsbeheersing bij volwassen patiënten met een 
aanvankelijke BMI (Body Mass Index) van: ≥ 30 kg/m² (obesitas), of ≥ 27 kg/m² tot < 30 kg/m² (overgewicht) die ten minste 
één gewichtsgerelateerde comorbiditeit hebben, zoals dysglykemie (prediabetes of diabetes mellitus type 2), hypertensie, 
dyslipidemie of obstructieve slaapapneu. Behandeling met Saxenda® moet worden gestaakt als de patiënt na 12 weken 
gebruik van de dagdosering van 3,0 mg niet ten minste 5% van zijn aanvankelijke lichaamsgewicht is kwijtgeraakt. 
Adolescenten (≥ 12 jaar): Saxenda® kan worden gebruikt als toevoeging aan gezonde voeding en verhoogde lichamelijke 
activiteit ten behoeve van gewichtsbeheersing bij adolescente patiënten van 12 jaar en ouder met: obesitas (BMI overeen-
komend met ≥ 30 kg/m² voor volwassenen volgens internationale grenswaarden) en lichaamsgewicht boven 60 kg. 
Behandeling met Saxenda® moet worden gestaakt en heroverwogen als de patiënt na 12 weken gebruik van de dagdosering 
van 3,0 mg of de maximaal verdraagbare dosis niet ten minste 4% van zijn BMI of van de BMI z-score (standaarddeviatiescore) 
is kwijtgeraakt. Dosering en wijze van toediening: De startdosis is 0,6 mg eenmaal daags. Volwassenen: De dosis moet 
worden verhoogd naar 3,0 mg eenmaal daags in stappen van 0,6 mg met tussenpozen van ten minste één week om de 
gastro-intestinale verdraagbaarheid te verbeteren. Als verhoging naar de volgende dosisstap gedurende twee opeen-
volgende weken niet wordt verdragen, moet worden overwogen de behandeling te staken. Adolescenten (≥12 jaar): De dosis 
moet worden verhoogd tot 3,0 mg of tot de maximaal verdraagbare dosis is bereikt. Doseringen hoger dan 3,0 mg per dag 
worden niet aanbevolen. Saxenda® is uitsluitend bestemd voor subcutaan gebruik. Het mag niet intraveneus of intramus-
culair worden toegediend. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpsto昀en. 
Belangrijkste waarschuwingen: Om het terugvinden van de herkomst van biologicals te verbeteren moeten de naam en 
het batchnummer van het toegediende product goed geregistreerd worden. Er is geen klinische ervaring bij patiënten met 
congestief hartfalen NYHA-klasse IV en liraglutide wordt daarom niet aanbevolen voor gebruik bij deze patiënten. De 
veiligheid en werkzaamheid van liraglutide voor gewichtsbeheersing zijn niet vastgesteld bij patiënten: van 75 jaar of ouder; 
behandeld met andere producten voor gewichtsbeheersing; met obesitas secundair aan endocrinologe stoornissen, aan 
eetstoornissen of aan de behandeling met geneesmiddelen die gewichtstoename kunnen veroorzaken; met ernstige 
nierinsu�ciëntie; met ernstige leverinsu�ciëntie. Gebruik bij deze patiënten wordt niet aanbevolen. Het gebruik van 
liraglutide voor gewichtsbeheersing is niet onderzocht bij patiënten met lichte of matig ernstige leverinsu�ciëntie. Er is 
beperkte ervaring bij patiënten met IBD (In昀ammatory Bowel Disease) en diabetische gastroparese. Het gebruik van 
liraglutide wordt niet aanbevolen bij deze patiënten. Acute pancreatitis is waargenomen bij het gebruik van GLP-1-receptor-
agonisten. Patiënten moeten geïnformeerd worden over de ken merk ende symptomen van acute pancreatitis. Als er een 
vermoeden van pancreatitis bestaat, moet het gebruik van liraglutide worden gestaakt. Als acute pancreatitis bevestigd is, 
moet niet opnieuw met liraglutide worden begonnen. In klinische studies voor gewichts beheersing zijn bij patiënten 
behandeld met liraglutide meer gevallen van cholelithiase en cholecystitis waargenomen dan bij patiënten behandeld met 
placebo. Patiënten moeten geïnformeerd worden over de kenmerkende symptomen van cholelithiase en cholecystitis. 
Liraglutide moet met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt bij patiënten met een schildklieraandoening. Een stijging 
in de hartfrequentie is waargenomen bij gebruik van liraglutide in klinische studies. Patiënten moeten worden geïnformeerd 
over de symptomen van een verhoogde hartfrequentie. Bij patiënten met een klinisch relevante blijvende stijging van de 
hartfrequentie in rust, moet de behandeling met liraglutide worden gestaakt. Klachten en symptomen van dehydratie 
werden gemeld bij patiënten die behandeld zijn met GLP-1-receptoragonisten. Patiënten die behandeld worden met 
liraglutide moeten worden geïnformeerd over het potentiële risico op dehydratie met betrekking tot gastro-intestinale 
bijwerkingen en moeten voorzorgsmaatregelen nemen om een vochttekort te voorkomen. Patiënten met diabetes mellitus 
type 2 die liraglutide krijgen in combinatie met insuline en/of een sulfonylureumderivaat hebben mogelijk een verhoogd 
risico op hypoglykemie. Episodes van klinisch signi昀cante hypoglykemie zijn gemeld bij adolescenten (≥12 jaar) die werden 
behandeld met liraglutide. Patiënten moeten worden geïnformeerd over de kenmerkende symptomen van hypoglykemie 
en de toe passelijke maatregelen. Bij patiënten met diabetes mellitus mag Saxenda® niet worden gebruikt als een vervanger 
van insuline. Diabetische ketoacidose is gemeld bij insuline-afhankelijke patiënten na snelle stopzetting of dosisverlaging 
van insuline. Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidspro昀el: Saxenda® werd op veiligheid geëvalueerd in 5 dubbel-
blinde, placebogecontroleerde studies bij 5.813 volwassen patiënten met overgewicht of obesitas en ten minste één 
gewichts gerelateerde comorbiditeit. De meest frequent (zeer vaak) gemelde bijwerkingen tijdens klinisch onderzoek waren 
aandoeningen van het maagdarmstelsel, waaronder misselijkheid, braken, diarree en obstipatie. De meeste gastro-intestinale 
bijwerkingen waren mild tot matig ernstig en voorbijgaand van aard, en de meeste leidden niet tot staken van de behande-
ling. In een klinische studie uitgevoerd bij adolescenten van 12 tot 18 jaar met obesitas werden 125 patiënten bloot gesteld 
aan Saxenda® gedurende 56 weken. Over het algemeen waren de frequentie, het type en de ernst van de bijwerkingen bij 
de adolescenten met obesitas vergelijkbaar met die waargenomen bij de volwassen populatie. Braken kwam tweemaal zo 
vaak voor bij adolescenten in vergelijking met volwassenen. Zie de volledige productinformatie voor informatie over overige 
bijwerkingen. Farmacotherapeutische categorie: geneesmiddelen gebruikt bij diabetes, glucagonachtig peptide- 
1-agonisten (GLP-1-agonisten). ATC-code: A10BJ02. A昀everstatus: U.R. Vergoeding: Niet vergoed. Datum: april 2021. 
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via www.lareb.nl of 
bij Novo Nordisk B.V.
Novo Nordisk B.V., Postbus 443, 2400 AK Alphen aan den Rijn; Novo Nordisk A/S, 
Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Denemarken
Telefoonnummer: 0172 - 449494, E-mail: informatie@novonordisk.com
Zie voor de volledige productinformatie http://www.ema.europa.eu
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Referenties:
1. BIMZELX (bimekizumab) Europese samenvatting van productkenmerken. Augustus 2021. 2. Gordon KB, Foley P, Krueger 
JG, et al. Bimekizumab efficacy and safety in moderate to severe plaque psoriasis (BE READY): a multicentre, double-blind, 
placebo-controlled, randomised withdrawal phase 3 trial. Lancet. 2021:397(10273):475-486. 3. Reich K, Papp KA, Blauvelt 
A, et al. Bimekizumab versus ustekinumab for the treatment of moderate to severe plaque psoriasis (BE VIVID): efficacy 
and safety from a 52-week, multicentre, double-blind, active comparator and placebo controlled phase 3 trial Lancet. 
2021:397(10273):487-498. 4. Warren RB, Blauvelt A, Bagel J, et al. Bimekizumab versus Adalimumab in Plaque Psoriasis.  
N Engl J Med. 2021: doi: 10.1056/NEJMMoa2102388. 5. Reich K, Warren RB, Lebwohl M, et al. Bimekizumab versus  
secukinumab in plaque psoriasis. N Engl J Med. 2021: doi: 10.1056/NEJMMoa2102383.

Verkorte productinformatie Bimzelx®

▼ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden 
vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Zie 
“Bijwerkingen” voor het rapporteren van bijwerkingen. Naam van het geneesmiddel: Bimzelx® (bimekizumab). Farmaco-
therapeutische groep : Immunosuppressieve middelen, interleukineremmers, ATC code: L04AC21. Farmaceutische vorm: 
oplossing voor injectie. Elke voorgevulde spuit of voorgevulde pen bevat 160 mg bimekizumab in 1 ml. Hulpstoffen: glyci-
ne, natriumacetaattrihydraat, glaciaal azijnzuur, polysorbaat 80, water voor injecties. Therapeutische indicaties: BIMZELX 
is geïndiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige plaque-psoriasis bij volwassenen die in aanmerking komen 
voor systemische therapie. Dosering en wijze van toediening: Dosering: De aanbevolen dosis voor volwassen patiënten 
met plaque-psoriasis bedraagt 320 mg (toegediend als 2 subcutane injecties van elk 160 mg) in week 0, 4, 8, 12, 16 en 
daarna elke 8 weken. Als een patiënt na 16 weken behandeling geen verbetering vertoont, dient stopzetting van de behan-
deling te worden overwogen. Speciale populaties: Voor sommige patiënten met een lichaamsgewicht ≥ 120 kg die niet 
volledig psoriasisvrij waren in week 16, biedt 320 mg elke 4 weken na week 16 mogelijk een betere behandelingsrespons. 
Aanpassing van de dosis is niet vereist bij ouderen (>65j). Bimekizumab is niet onderzocht in patiënten met nier- of lever-
functiestoornis. Dosisaanpassingen worden in deze patiëntenpopulaties niet nodig geacht op basis van de farmacokinetiek. 
Pediatrische patiënten: De veiligheid en werkzaamheid van bimekizumab bij kinderen en adolescenten (< 18 jaar oud) zijn 
nog niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of 
voor een van de hulpstof(fen), klinisch belangrijke actieve infecties (bijvoorbeeld actieve tuberculose). Waarschuwingen 
en voorzorgen: Bimekizumab kan het risico op infecties verhogen, zoals infecties van de bovenste luchtwegen en orale 
candidiasis. Voorzichtigheid is geboden wanneer gebruik van bimekizumab wordt overwogen bij patiënten met een chro-
nische infectie of een voorgeschiedenis van recidiverende infectie. De behandeling met bimekizumab mag niet worden 
gestart bij patiënten met een klinisch belangrijke actieve infectie tot de infectie is verdwenen of voldoende behandeld. 
Patiënten die worden behandeld met bimekizumab dienen een arts te raadplegen als zich verschijnselen of symptomen 
voordoen die kunnen wijzen op een infectie. Als een patiënt een klinisch belangrijke infectie krijgt of niet reageert op de 
standaardtherapie, dient de patiënt zorgvuldig te worden gecontroleerd en mag bimekizumab pas weer worden toege-
diend als de infectie is verdwenen. Voordat de behandeling met bimekizumab wordt gestart, moeten patiënten worden 
geëvalueerd op een TB-infectie. Bimekizumab mag niet worden toegediend aan patiënten met actieve TB. Patiënten die 
bimekizumab krijgen, moeten worden gecontroleerd op tekenen en symptomen van actieve TB. Anti-TB-therapie dient te 
worden overwogen voordat met bimekizumab wordt gestart bij patiënten met een voorgeschiedenis van latente of actieve 
TB waarvan niet zeker is of deze afdoende is behandeld. Gevallen van nieuwe of exacerbaties van inflammatoire darmziekte 
zijn gemeld met bimekizumab. Bimekizumab wordt niet aanbevolen bij patiënten met inflammatoire darmziekte. Als een 
patiënt tekenen en symptomen van inflammatoire darmziekte krijgt of een verergering van reeds bestaande inflammatoire 
darmziekte ervaart, dient bimekizumab te worden gestaakt en dient passende medische zorg te worden gestart. Ernsti-
ge overgevoeligheidsreacties inclusief anafylactische reacties werden waargenomen bij IL-17- remmers. Als een ernstige 
overgevoeligheidsreactie optreedt, dient de toediening van bimekizumab onmiddellijk te worden gestaakt en dient een 
gepaste behandeling te worden gestart. Vóór het NL-P-BK-PSO-2100008 2 starten van de behandeling met bimekizumab 
dient te worden overwogen om alle voor de leeftijd geschikte vaccinaties toe te dienen in overeenstemming met de 
van toepassing zijnde vaccinatierichtlijnen. Levende vaccins mogen niet worden toegediend aan patiënten die worden 
behandeld met bimekizumab. Patiënten die worden behandeld met bimekizumab kunnen geïnactiveerde of niet-levende 
vaccinaties krijgen. Bijwerkingen: De meest gemelde bijwerkingen waren infecties van de bovenste luchtwegen (14,5%, het 
vaakst nasofaryngitis) en orale candidiasis (7,3%). Zeer vaak (> 1/10) gemelde bijwerkingen bij de behandeling met bimeki-
zumab zijn: bovensteluchtweginfecties. Vaak (> 1/100, <1/10) gemelde bijwerkingen bij de behandeling met bimekizumab 
zijn: orale candidiasis, tineainfecties, oorontstekingen, herpes-simplexinfecties, orofaryngeale candidiasis, gastro-enteritis, 
folliculitis, hoofdpijn, dermatitis en eczeem, acne, reacties op de injectieplaats (erytheem, reactie, oedeem, pijn, zwelling 
op de injectieplaats, vermoeidheid. Soms (> 1/1.000, <1/100) gemelde bijwerkingen bij de behandeling met bimekizumab 
zijn: Mucosale en cutane candidiasis (waaronder oesofagale candidiasis), Conjunctivitis, Inflammatoire darmziekte. Raad-
pleeg de volledige voorschrijfinformatie voordat u dit geneesmiddel voorschrijft. 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. Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren: Bewaren in de koelkast 
(2°C - 8°C). Niet in de vriezer bewaren. De voorgevulde spuit of voorgevulde pen in de buitenverpakking bewaren ter 
bescherming tegen licht. De voorgevulde spuit of voorgevulde pen kan worden bewaard bij kamertemperatuur (maximaal 
25°C) voor een periode van maximaal 25 dagen met bescherming tegen licht. Afleverstatus: UR Vergoeding en prijs: zie 
Z-index Vergunningsnummer: EU/1/21/1575/001- 8. Datum van vergunning: 08/2021 Raadpleeg voor gebruik de volle-
dige SPK, deze is op aanvraag verkrijgbaar bij de registratiehouder: UCB Pharma B.V., Hoge Mosten 2, 4822 NH Breda, Tel.: 
076-5731140 Fax: 076-5875264.
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Dé financiële coach voor de 
(para)medische sector en het MKB

Succesvol ondernemen? Maak dan kennis met 
Accountantskantoor Propstra, een dynamische 
accountantsorganisatie uit Leeuwarden. 
 
Onze ervaren accountants en adviseurs  zijn al 
jaren een betrouwbare steunpilaar voor zowel 
de (para)medische sector als het MKB. Van 
accountancy en fiscale dienstverlening tot 
financiële planning en bedrijfsadvisering. Wij 
denken én doen graag actief met u mee! 
Samen met onze gemotiveerde medewerkers 
zorgen we voor rust, financieel overzicht en 
optimaal rendement.

Westersingel 42 
8913 CL Leeuwarden 
(058) 212 5476 
info@propstra.nl 



PLENADREN: éénmaal daags is geïndiceerd voor de behandeling van bijnierschorsinsufficiëntie bij volwassenen2
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*gemeten met AddiQoL questionnaire.

Goed eten 
voor het 
herstel van 
patiënten, 
dat is onze 
zorg!

Verkorte SPC-tekst Budenofalk® maagsapresistente capsules 3 mg, Budenofalk® 9 mg maagsapresistent granulaat. Kwalitatieve en
kwantitatieve samenstelling: Maagsapresistente capsules, per capsule: 3 mg budesonide, hulpstof met bekend effect lactose monohydraat 12 mg
en sucrose 300 mg. Maagsapresistent granulaat, per sachet: 9 mg budesonide, hulpstof met bekend effect 828 mg sucrose, 36 mg lactosemonohydraat
en 900 mg sorbitol (E420). Therapeutische indicaties: Budenofalk® capsule en maagsapresistent granulaat: milde tot matige ziekte van Crohn
waarbij het ileum en/of colon ascendens is aangedaan. Budenofalk® capsule: microscopische colitis en auto-immuun hepatitis indien corticosteroïden
geïndiceerd zijn. Budenofalk® maagsapresistent granulaat: inductie van remissie bij patiënten met actieve microscopische colitis van 18 jaar en ouder.
Dosering: Volwassenen: ziekte van Crohn: aanbevolen dosis in de acute fase bedraagt 9 mg budesonide per dag (3 capsules van 3 mg eenmaal daags
’s ochtends, 1 capsule van 3 mg driemaal daags of 1 sachet van 9 mg eenmaal daags ‘s ochtends). Microscopische colitis, inductie van remissie:
aanbevolen dosis bedraagt eenmaal daags 9 mg budesonide (3 capsules van 3 mg of 1 sachet van ’s ochtends). Voor behoud van remissie bij patiënten
met frequent terugkerende symptomen na succesvolle inductiebehandeling: eenmaal daags 6 mg budesonide (2 capsules van 3 mg ’s ochtends) of
gemiddeld dagelijks 4,5 mg budesonide (afwisselend eenmaal daags 2 capsules van 3 mg ’s en 1 capsule van 3 mg ’s ochtends). Auto-immuun hepatitis:
aanbevolen dosis bij inductie van remissie (normalisatie van verhoogde laboratorium parameters) bedraagt driemaal daags 3 mg budesonide. Na het
bereiken van remissie is de aanbevolen dosering tweemaal daags 3 mg budesonide. De onderhoudsbehandeling dient gedurende tenminste 24 maanden
te worden voortgezet. Ouderen: doseren als onder ‘volwassenen’, de ervaring bij ouderen met Budenofalk® is echter beperkt. Kinderen: Budenofalk®
moeten niet ingenomen worden door kinderen vanwege onvoldoende ervaring in deze leeftijdsgroep. Adolescenten (12-18 jaar): de veiligheid en
effectiviteit zijn nog niet aangetoond. Voor behandeling van adolescenten met auto-immuun hepatitis kan een doseringsaanbeveling niet gegeven
worden. Patiënten met verminderde nierfunctie: er zijn geen specifieke doseringsaanbevelingen voor patiënten met nierinsufficiëntie. Patiënten met
verminderde leverfunctie: er kan geen specifieke doseringsaanbeveling worden gemaakt omdat informatie over deze patiëntenpopulatie beperkt is. Wijze
van toediening: De capsules dienen zonder kauwen of fijnmaken ongeveer een half uur voor de maaltijd met voldoende water te worden ingenomen.
De inhoud van de sachet moet ingenomen worden voor het ontbijt. Het granulaat moet op de tong gelegd worden en in zijn geheel doorgeslikt worden
met veel vloeistof (bv. een glas water). Het granulaat moet niet gekauwd of gebroken worden ter voorkoming van de afbraak van de maagsapresistente
coating van het granulaat. Vroegtijdige desintegratie zal de vrijgifte van het geneesmiddel op een onvoorspelbare manier beïnvloeden. Stoppen van de
behandeling: De behandeling dient niet abrupt gestaakt te worden in verband met mogelijk optreden van bijnierschorsinsufficiëntie. Aan het einde van
de behandeling moeten Budenofalk® in verlengde intervallen gegeven worden, bv. om de dag gedurende 2 weken. Daarna kan de behandeling gestaakt
worden. Duur van de behandeling: De behandelduur bij de actieve fase van de ziekte van Crohn en microscopische colitis bedraagt maximaal 8 weken.
Onderhoudsbehandeling bij microscopische colitis moet regelmatig geëvalueerd worden (uiterlijk na 12 maanden). Daarna alleen voortzetten na
individuele afweging van de voordelen en de risico’s voor de patiënt. Voor inductie van remissie bij behandeling van auto-immuun hepatitis dient een
totale dagelijkse dosis van 9 mg budesonide te worden gegeven tot remissie is bereikt. Onderhoudsbehandeling met een totale dagelijkse dosis van 6mg
budesonide dient gedurende minstens 24 maanden te worden voortgezet. Deze kan beëindigd worden wanneer biochemische remissie constant
aanwezig is en wanneer er bij een leverbiopsie geen tekenen van ontsteking zichtbaar zijn. Bijwerkingen: Voedings- en stofwisselingstoornissen:
Cushing syndroom (bv. met vollemaansgezicht, obesitas van de romp, afgenomen glucosetolerantie, diabetes mellitus, hypertensie, natriumretentie met
oedeem, toegenomen kaliumexcretie, inactiviteit of atrofie van de adrenale cortex, rode striae, steroïdacne, verstoring van de secretie van
geslachtshormonen (bv. amenorroe, hirsutisme, impotentie) (vaak ≥1/100 - <1/10), groeiachterstand bij kinderen (zeer zelden <1/10.000).
Oogaandoeningen: glaucoom, cataract, wazig zien (zelden ≥1/10.000 - <1/1.000). Maagdarmstelselaandoeningen: dyspepsie, buikpijn (vaak ≥1/100 -
<1/10), gastroduodenaal ulcus (soms ≥1/1.000 - <1/100), pancreatitis (zelden ≥1/10.000 - <1/1.000), constipatie (zeer zelden <1/10.000).
Immuunsysteemaandoeningen: toegenomen risico op infectie (vaak ≥1/100 - <1/10). Skeletspierstelsel-, bindweefselaandoeningen: spier- en
gewrichtspijn, spierzwakte en stuiptrekkingen, osteoporose (vaak ≥1/100 - <1/10), osteonecrose (zelden ≥1/10.000 - <1/1.000).
Zenuwstelselaandoeningen: hoofdpijn (vaak ≥1/100 - <1/10), pseudotumor cerebri inclusief papillair oedeem bij adolescenten (zeer zelden <1/10.000).
Psychische stoornissen: depressie, prikkelbaarheid, euforie (vaak ≥1/100 - <1/10), psychomotorische hyperactiviteit, angst (soms ≥1/1.000 - <1/100),
agressie (zelden ≥1/10.000 - <1/1.000). Huid- en onderhuidaandoeningen: allergisch exantheem, petechiën, vertraagde wondgenezing, contact
dermatitis (vaak ≥1/100 - <1/10), ecchymose (zelden ≥1/10.000 - <1/1.000). Bloedvataandoeningen: toegenomen risico op trombose, vasculitis
(ontwenningsverschijnsel na langetermijnbehandeling) (zeer zelden <1/10.000). Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen:
vermoeidheid, malaise (zeer zelden <1/10.000). Incidenteel kunnen bijwerkingen optreden die karakteristiek zijn voor systemisch werkzame
glucocorticosteroïden. Deze bijwerkingen zijn afhankelijk van dosering, behandelingsduur, gelijktijdige of eerdere behandeling met andere
glucocorticosteroïden en individuele gevoeligheid. In klinische studies is aangetoond dat de frequentie van glucocorticosteroïdengerelateerde
bijwerkingen bij gebruik van oraal Budenofalk® lager is dan bij orale behandeling met equivalente doseringen prednisolon. Een exacerbatie of recidief
van extra-intestinale manifestaties (met name gericht op de huid en gewrichten) kan optreden wanneer de patiënt wordt overgezet van systemisch
werkzame glucocorticosteroïden naar het lokaal werkzame budesonide. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor budesonide of voor één van de
hulpstoffen. Levercirrose. Waarschuwingen: Behandeling met Budenofalk® resulteert in lagere systemische corticosteroïden spiegels dan behandeling
met conventionele orale corticosteroïden. Overschakeling van andere corticosteroïden therapie kan leiden tot symptomen die gerelateerd zijn aan de
verandering van de systemische corticosteroïden spiegels. Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met tuberculose, hypertensie, diabetes mellitus,
osteoporose, ulcus ventriculi, glaucoom, cataract, een familie-anamnese van diabetes mellitus of glaucoom, of elke andere aandoening waarbij
glucocorticosteroïden ongewenste effecten kunnen hebben. Gelijktijdige behandeling met ketoconazol of andere CYP3A4 remmers dient te worden
vermeden. Budenofalk® maagsapresistent granulaat bevat lactose, sucrose en sorbitol. Patiënten met zeldzame erfelijke aandoeningen als galactose- of
fructose-intolerantie, glucose-galactose malabsorptie, sucrase-isomaltase insufficiëntie, algehele lactasedeficiëntie of congenitale lactase deficiëntie
dienen dit geneesmiddel niet te gebruiken. Verpakking: Doos met 45 of 90 capsules. Doos met 60 sachets. Afleverstatus en vergoeding: U.R. en
volledig vergoed. Budenofalk® capsule 3 mg RVG 22557. Budenofalk® 9 mg maagsapresistent granulaat RVG 106117. Registratiehouder:
Budenofalk® capsule 3 mg: Dr. Falk Pharma Benelux B.V., Van Deventerlaan 31, NL-3528 AG Utrecht, Nederland. Budenofalk® 9 mg maagsapresistent
granulaat: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg, Duitsland. Voor informatie: Dr. Falk Pharma Benelux B.V., Utrecht, 030-
8804800, of raadpleeg de volledige SPC (capsules: goedgekeurd 1 februari 2021, granulaat: goedgekeurd 18 februari 2021). Versie verkorte SPC-
tekst: 20210218

Verkorte SPC-tekst Salofalk® Granu-Stix®, maagsapresistente tablet, zetpil, klysma en schuim. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling:
Salofalk® Granu-Stix®: maagsapresistent granulaat met verlengde afgifte, per sachet resp. 1000 mg, 1,5 g en 3 g mesalazine, hulpstof met bekend
effect resp. 2 mg/3 mg/6 mg aspartaam en 0,04 mg/0,06 mg/0,12 mg sucrose. Salofalk® maagsapresistente tablet: 500 mg mesalazine per tablet.
Salofalk® zetpil: resp. 500 mg en 1 g per zetpil. Salofalk® klysma: resp. 2g/30g, 2g/60g, 4g/60g mesalazine per klysma. Salofalk® schuim: 1 g
mesalazine per dosis. Therapeutische indicaties: Salofalk® Granu-Stix®: voor de behandeling van colitis ulcerosa, zowel in de acute fase als ter
voorkoming van recidieven hiervan. Salofalk® maagsapresistente tablet: voor de behandeling van colitis ulcerosa en ziekte van Crohn, zolang deze zich
beperkt tot het colon, zowel in de acute fase als ter voorkoming van recidieven hiervan. Salofalk® zetpil: proctitis ulcerosa. Salofalk® klysma:
behandeling van distale colitis ulcerosa en recidiefprofylaxe van deze ontstekingen. Salofalk® schuim: behandeling van milde colitis ulcerosa, in de acute
fase, gelokaliseerd in het sigmoïd en het rectum. Dosering: Salofalk® Granu-Stix®: ter behandeling van acute episodes colitis ulcerosa 1,5-3,0 g
mesalazine per dag eenmaal daags of verdeeld over 3 doses. Als onderhoudsbehandeling ter voorkoming van recidieven van colitis ulcerosa: 3,0 g
mesalazine per dag eenmaal daags. Salofalk® maagsapresistente tablet: ter behandeling van colitis ulcerosa: bij acute verschijnselen 2,0-4,5 g per dag
verdeeld over 3-4 doses. Als onderhoudsbehandeling ter voorkoming van recidieven: 1,5 g verdeeld over 3 doses. Ter behandeling van de ziekte van
Crohn: bij acute verschijnselen 4,5 g per dag verdeeld over 4 doses. Als onderhoudsbehandeling ter voorkoming van recidieven: maximaal 2 g, verdeeld
over 3 doses. Salofalk® zetpil: ter behandeling van acute proctitis ulcerosa: 1,5 g mesalazine per dag verdeeld over 3 doses of 1 g eenmaal daags.
Salofalk® klysma: ter behandeling van acute distale colitis ulcerosa: 4 gram mesalazine per dag verdeeld over 2 doses (2g/30g) of eenmaal daags
(4g/60g) voor het slapen gaan. In de remissiefase ter vermijding van een recidief: 2 gram mesalazine eenmaal daags voor het slapen gaan of 4 gram
mesalazine om de andere dag of om de 2 dagen voor het slapen gaan. Salofalk® schuim: 2 doses eenmaal daags voor het slapen gaan. Kinderen vanaf
6 jaar: orale therapie: acute episodes: 30-50 mg mesalazine/kg/dag in verdeelde doses, maximale dosering 75 mg mesalazine/kg/dag. De totale dosering
dient niet de maximale dosering voor volwassenen te overschrijden. Als onderhoudsbehandeling: 15-30 mg mesalazine/kg/dag in verdeelde doses. De
totale dosering dient niet de aanbevolen dosering voor volwassenen te overschrijden. In het algemeen wordt aanbevolen om de helft van een dosering
voor volwassenen te geven aan kinderen met een lichaamsgewicht tot 40 kg; boven 40 kg kan de normale dosering voor volwassenen gegeven worden.
Rectale therapie: er is weinig ervaring en slechts beperkte documentatie over een effect bij kinderen. Wijze van toediening: Granu-Stix® en tablet:
oraal. De inhoud van Salofalk® Granu-Stix® sachet en de tablet mogen niet worden gekauwd. Zetpil, klysma en schuim: rectaal. Bijwerkingen:
Salofalk® Granu-Stix® en tabletten: Bloed- en lymfestelselaandoeningen: afwijkingen van het bloedbeeld (aplastische anemie, agranulocytose,
pancytopenie, neutropenie, leukopenie, trombocytopenie) (zeer zelden, <1/10.000). Immuunsysteemaandoeningen: overgevoeligheidsreacties zoals
allergisch exantheem, farmacogene koorts, lupus erythematodes, pancolitis (zeer zelden, <1/10.000). Zenuwstelselaandoeningen: hoofdpijn (vaak,
≥1/100, < 1/10), duizeligheid (zelden, ≥1/10.000; <1/1.000), perifere neuropathie (zeer zelden, <1/10.000). Hartaandoeningen: myocarditis, pericarditis
(zelden, ≥1/10.000; <1/1.000). Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen: allergische en fibrotische longreactie (inclusief dyspneu,
hoest, bronchospasmen, alveolitis, pulmonaire eosinofilie, long infiltratie, pneumonitis) (zeer zelden, <1/10.000). Maagdarmstelselaandoeningen:
buikpijn, diarree, dyspepsie, flatulentie, misselijkheid, braken, acute pancreatitis (soms, ≥1/1.000; <1/100). Lever- en galaandoeningen: cholestatische
hepatitis (zelden, ≥1/10.000; <1/1.000), hepatitis (zeer zelden, <1/10.000). Huid- en onderhuidaandoeningen: fotosensitiviteit (zelden, ≥1/10.000;
<1/1.000), alopecia (zeer zelden, <1/10.000), Stevens-Johnson-syndroom, toxische epidermale necrolyse (frequentie niet bekend). Skeletspierstelsel- en
bindweefselaandoeningen: artralgie (zelden, ≥1/10.000; <1/1.000), myalgie (zeer zelden <1/10.000). Nier- en urinewegaandoeningen: vermindering
van de nierfunctie, waaronder acute en chronische interstitiële nefritis en nierinsufficiëntie (zeer zelden, <1/10.000), nefrolithiase (frequentie niet
bekend). Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen: oligospermie (reversibel) (zeer zelden, <1/10.000). Algemene aandoeningen: asthenie,
vermoeidheid (zelden, ≥1/10.000; <1/1.000). Onderzoeken: afwijkingen van parameters van de leverfunctie (verhoogde concentratie transaminasen en
parameters van cholestasis), afwijkingen in pancreas enzymen (verhoogde concentratie lipase en amylase), toegenomen aantal eosinofielen (soms
≥1/1.000; <1/100). Salofalk® zetpil en klysma: genoemde frequenties kunnen afwijken (lager), raadpleeg de volledige SPC. Salofalk® Schuim:
algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen: abdominale distensie (vaak ≥1/100 - <1/10), naal ongemak, irritatie op de toedieningsplaats,
pijnlijke rectale tenesmus (soms ≥ 1/1.000 - <1/100). Genoemde frequenties kunnen naar afwijken (lager), raadpleeg de volledige SPC. Contra-
indicaties: bekende overgevoeligheid voor de werkzame stof, salicylaten of voor één van de hulpstoffen; ernstige lever- en nierfunctiestoornis.
Waarschuwingen: voorafgaand aan en tijdens de behandeling dient een controle van het bloed (differentiaal bloedtelling; leverfunctieparameters
zoals ALT of AST, serum creatinine) en de urine (dip sticks) te worden verricht, indien de behandelend arts dit noodzakelijk acht. Wanneer de bevindingen
normaal zijn, dient er om de 3 maanden een controle te worden verricht. Wanneer er andere verschijnselen optreden, dient er onmiddellijk een controle
plaats te vinden. Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met een leverfunctiestoornis. Salofalk® dient niet te worden gebruikt bij patiënten met een
nierfunctiestoornis. Er moet rekening worden gehouden met mesalazine-geïnduceerde niertoxiciteit wanneer de nierfunctie achteruit gaat tijdens de
behandeling. Bij gebruik van mesalazine zijn gevallen van nefrolithiase gemeld, inclusief stenen met een mesalazinegehalte van 100%. Er wordt
aangeraden om tijdens de behandeling voor voldoende vochtinname te zorgen. Patiënten met een longziekte, met name astma, dienen zeer zorgvuldig
te worden gecontroleerd tijdens een behandelingskuur met Salofalk®. Patiënten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor preparaten die
sulfasalazine bevatten dienen zorgvuldig te worden bewaakt bij het begin van een behandelingskuur met Salofalk®. Bij het optreden van
onverdraagzaamheidsreacties, zoals buikkrampen, acute buikpijn, koorts, hevige hoofdpijn en huiduitslag, dient de behandeling onmiddellijk te worden
gestaakt. . Salofalk® Granu-Stix® aspartaam. Aspartaam is en bron van fenylalanine. Het kan schadelijk zijn voor patiënten met fenylketonurie (PKU).
Salofalk® Granu-Stix® bevat sucrose. Patiënten met zeldzame erfelijke aandoeningen als fructose-intolerantie, glucose-galactose malabsorptie of
sucrose-isomaltose insufficiëntie dienen dit geneesmiddel niet te gebruiken. Salofalk® Granu-Stix® bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per
sachet, dat wil zeggen dat het in wezen natriumvrij is. Eén Salofalk® maagsapresistente tablet 96 mg natrium . Hiermee moet rekening worden
gehouden voor patiënten met een zoutarm dieet. Salofalk® klysma bevat kaliummetabisulfiet wat allergische reacties kan uitlokken met anafylactische
symptomen en bronchoconstrictie (bronchospasme). Dit is in het bijzonder het geval bij hiervoor gevoelige patiënten, met name met een
voorgeschiedenis van astma of allergie. Salofalk® klysma bevat natriumbenzoaat wat overgevoeligheidsreacties kan uitlokken in hiervoor gevoelige
patiënten in de vorm van irritatie van huid, ogen en luchtwegen. Salofalk® Schuim bevat propyleenglycol dat lactaatacidose, hyperosmolaliteit, hemolyse
en onderdrukking van het centraal zenuwstelsel kan veroorzaken. Lichte tot milde huidirritatie ten gevolge van propyleenglycol kan optreden. Salofalk®
Schuim bevat cetostearylalcohol dat lokale huidirritatie kan veroorzaken (b.v. contactdermatitis). In geïsoleerde gevallen kunnen
overgevoeligheidsreacties zich uiten in de vorm van ademhalingsproblemen als gevolg van de aanwezigheid van sulfiet, ook bij mensen die geen astma
hebben. Verpakking: Salofalk® Granu-Stix® 1000 mg: 100 sachets, Salofalk® Granu-Stix® 1,5 g en 3 g: 60 sachets. Salofalk® maagsapresistente
tablet 500 mg: 100 tabletten. Salofalk® zetpil 500 mg en 1 g: 30 zetpillen. Salofalk® klysma 2g/30g, 2g/60g en 4g/60g: 7 klysma’s. Salofalk® schuim
1 g per dosis: 1 spuitbus, per spuitbus 14 doseringen. Afleverstatus en vergoeding: U.R. en volledig vergoed. Salofalk® 1000 mg Granu-Stix®
RVG 28131; Salofalk® 1,5 g Granu-Stix® RVG 100059; Salofalk® 3 g Granu-Stix® RVG 107302; Salofalk® 500 mg maagsapresistente tablet RVG
12144; Salofalk® 500 mg zetpil RVG 11836; Salofalk® 1 g zetpil RVG 102870; Salofalk® 2g/30g klysma RVG 15393; Salofalk® 2g/60g klysma
RVG 15845; Salofalk® 4g/60g klysma RVG 11469; Salofalk® 1 g per dosis schuim RVG 28179. Registratiehouder: Salofalk® 500 mg
maagsapresistente tablet, Salofalk® 500 mg zetpil, Salofalk® 2g/30g klysma, Salofalk® 2g/60g klysma en Salofalk® 4g/60g klysma: Dr. Falk
Pharma Benelux B.V., Van Deventerlaan 31, NL-3528 AG Utrecht, Nederland. Salofalk® 500 mg Granu-Stix®, Salofalk® 1000 mg Granu-Stix®,
Salofalk® 1,5 g Granu-Stix® RVG, Salofalk® 3 g Granu-Stix®, Salofalk® 1 g zetpil en Salofalk® 1 g per dosis schuim: Dr. Falk Pharma GmbH,
Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg, Duitsland. Voor informatie: Dr. Falk Pharma Benelux B.V., Utrecht, 030-8804800, of raadpleeg de
volledige SPC (Salofalk® tabletten, zetpillen en klysma goedgekeurd 1 februari 2021, Salofalk® Granu-Stix® en schuim goedgekeurd 16 september
2019). Versie verkorte SPC-tekst: 20210201
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Repatha® – evolocumab – verkorte productinformatie.
Samenstelling: Elke voorgevulde pen bevat 140 mg evolocumab in 1 ml oplossing. 
Afleveringsvorm: Verpakkingsgrootten met één of twee voorgevulde pennen. Farma-
 cotherapeutische groep: overige antilipaemica, ATC-code: C10AX13. Indicaties: 
Hypercholesterolemie en gemengde dyslipidemie: Repatha is geïndiceerd voor gebruik 
bij volwassenen met primaire hypercholesterolemie (heterozygoot familiaire en niet- 
familiaire) of gemengde dyslipidemie als toevoeging aan een dieet: in combinatie 
met een statine of een statine met andere lipidenverlagende behandelingen bij 
patiënten die hun LDL-C-doel niet bereiken met een maximaal verdraagbare dosis 
van een statine, of alleen of in combinatie met andere lipidenverlagende behande-
lingen bij patiënten die statines niet verdragen of bij wie een statine is gecontra- 
indiceerd. Homozygote familiaire hypercholesterolemie: Repatha is geïndiceerd voor 
gebruik in combinatie met andere lipidenverlagende behandelingen bij volwassenen 
en jongeren van 12 jaar en ouder met homozygote familiaire hypercholesterolemie. Vast -
gestelde atherosclerotische cardiovasculaire ziekte: Repatha is geïndiceerd voor gebruik 
bij volwassenen met vastgestelde atherosclerotische cardiovasculaire aandoe   ningen 
(myocardinfarct, beroerte of perifeer arterieel vaatlijden) om het cardiovasculaire 
risico te verminderen door LDL-C-spiegels te verlagen, als aanvulling op de correctie 
van andere risicofactoren: in combinatie met de maximaal getolereerde dosis van een 
statine met of zonder andere lipidenverlagende behandelingen of, alleen of in combi-
natie met andere lipidenverlagende behandelingen bij patiënten die statines niet 
verdragen of bij wie een statine is gecontra-indiceerd. Contra-indicaties: Overgevoe-
ligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de hulpstoffen. Bijzondere 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Leverfunctiestoornis: Bij patiënten met 
een matig ernstige leverfunctiestoornis, werd een vermindering van de totale bloot-
stelling van evolocumab opgemerkt die zou kunnen leiden tot een verminderd effect 
op de LDL-C-verlaging. Daarom kan bij deze patiënten een nauwkeurige controle nood-
zakelijk zijn. Patiënten met een ernstige leverfunctiestoornis (Child-Pugh-klasse C) 
zijn niet onderzocht. Repatha moet met voorzichtigheid worden toegepast bij patiënten 
met een ernstige leverfunctiestoornis. Overige: De naaldbeschermer van de glazen 
voorgevulde pen is gemaakt van droog natuurlijk rubber (een derivaat van latex), dat 
allergische reacties kan veroorzaken. Bijwerkingen: Vaak: influenza, nasofaryn-
gitis, infectie van de bovenste luchtwegen, overgevoeligheid, huiduitslag, hoofdpijn, 
misselijkheid, rugpijn, artralgie, myalgie, reacties op de plaats van injectie. Soms: 
urticaria, griepachtige symptomen. Aflevering en vergoeding: U.R. Repatha wordt 
volledig vergoed. Voor prijzen zie Z-index. Gebaseerd op SmPC april 2021. Amgen B.V. 
Minervum 7061, 4817 ZK te Breda, tel. 076-5732500.

Zie voor meer informatie de geregistreerde productinformatie. Deze productinformatie 
wordt regelmatig aangepast. Voor de meest recente versie van de productinformatie 
verwijzen wij u daarom naar de website van de European Medicines Agency (EMA) 
www.ema.europa.eu. 

Referenties: 1. Sabatine MS, et al. New Eng J Med 2017;376:1713-1722. 2. SmPC Repatha® 
april 2021. 3. Leucker TM, et al. Circulation. 2020;142:419–421.
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Verkorte geneesmiddelinformatie
Naam van het geneesmiddel: Plenadren 5 mg / Plenadren 20 mg Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Plenadren 5 mg: Elke tablet met gereguleerde afgifte (MR-tablet) bevat 
5 mg hydrocortison. Plenadren 20 mg: Elke tablet met gereguleerde afgifte (MR-tablet) bevat 20 mg hydrocortison. Farmaceutische vorm: Tablet met gereguleerde afgifte. Therapeutische 
indicaties: Behandeling van bijnierschorsinsufficiëntie (bijnierschorshypofunctie) bij volwassenen. Hydrocortison is een glucocorticoïde en de synthetische vorm van endogeen 
geproduceerd cortisol. Glucocorticoïden zijn belangrijke steroïden voor het intermediaire metabolisme, de immuunfunctie, het skeletspierstelsel en bindweefsel, en de hersenen. Cortisol 
is de belangrijkste glucocorticoïde die door de bijnierschors wordt afgescheiden. Van nature voorkomende glucocorticoïden (hydrocortison en cortisol), die ook zoutretentie-
eigenschappen hebben, worden gebruikt als vervangingstherapie bij bijnierschorsinsufficiëntie. Ze worden ook gebruikt wegens hun krachtige ontstekingsremmende effecten bij 
aandoeningen van vele orgaansystemen. Glucocorticoïden veroorzaken krachtige en gevarieerde metabolische effecten. Bovendien veranderen ze de immuunreacties van het lichaam op 
uiteenlopende prikkels. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek 6.1 van de volledige SmPC vermelde hulpstoffen. Bijzondere 
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Acute bijnierschorsinsufficiëntie: Acute bijnierschorsinsufficiëntie kan ontstaan bij patiënten die bekend zijn met bijnierschorsinsufficiëntie 
bij wie de dagelijkse dosering niet volstaat of die zich in omstandigheden met een verhoogde behoefte aan cortisol bevinden. Er zijn voorvallen gemeld bij patiënten die met Plenadren 
werden behandeld. Bij patiënten met acute bijnierschorsinsufficiëntie kan een bijniercrisis ontstaan. Daarom dienen patiënten ingelicht te worden over de verschijnselen en symptomen 
van acute bijnierschorsinsufficiëntie en bijniercrisis en moeten zij onmiddellijk medische hulp inroepen. Bij een bijniercrisis moet parenterale, bij voorkeur intraveneuze toediening van 
hydrocortison in hoge doses, samen met natriumchlorideoplossing voor infusie (9 mg/ml, 0,9%) worden toegepast volgens de huidige behandelingsrichtlijnen. Bijkomende infecties: Bij 
voorbijgaande ziekten zoals geringe infecties, koorts ongeacht de oorzaak, stressvolle omstandigheden zoals kleine chirurgische procedures, moet de dagelijkse vervangingsdosis tijdelijk 
worden verhoogd (zie rubriek ‘Gebruik bij bijkomende ziekte’). De patiënt moet zorgvuldig worden geïnformeerd hoe hij/zij in deze omstandigheden moet handelen, en moet ook worden 
geadviseerd onmiddellijk medische hulp te zoeken als zich een acute verslechtering voordoet; vooral in het geval van gastro-enteritis, braken en/of diarree die leiden tot zowel vocht- en 
zoutverlies als tot ontoereikende absorptie van oraal hydrocortison. Bij patiënten bij wie de bijnierschorsinsufficiëntie samenvalt met retrovirale infectie, zoals hiv, moet de dosis 
zorgvuldig worden aangepast als gevolg van mogelijke interacties met antiretrovirale geneesmiddelen en een verhoogde hydrocortisondosis als gevolg van de infectie. Uit 
wetenschappelijke verslagen is niet gebleken dat hydrocortison immunosuppressieve effecten zou hebben bij doses die zijn gebruikt voor vervangingstherapie bij patiënten met 
bijnierschorsinsufficiëntie. Daarom is er geen reden om aan te nemen dat vervangingsdoses van hydrocortison een systemische infectie of de gevolgen van zo’n infectie zullen verergeren. 
Evenmin is er reden aan te nemen dat de hydrocortisondoses die worden gebruikt voor vervangingstherapie de respons op vaccins verminderen en het risico op gegeneraliseerde infectie 
met levende vaccins verhogen. Maaglediging en motiliteitsstoornissen: Tabletten met gereguleerde afgifte (MR-tabletten) worden niet aanbevolen bij patiënten met een verhoogde 
maag-darmmotiliteit, i.e., chronische diarree, vanwege het risico op een verminderde cortisolblootstelling. Er zijn geen gegevens van patiënten met een bevestigde langzame 
maaglediging of een verminderde-motiliteitziekte/stoornis. Bij patiënten met deze aandoeningen moet de klinische respons worden gevolgd. Het gebruiken van hogere doses 
hydrocortison dan normaal: Hoge (suprafysiologische) doses hydrocortison kunnen een verhoging van de bloeddruk, zout- en waterretentie en een verhoogde uitscheiding van kalium 
veroorzaken. Behandeling voor lange tijd met hogere dan fysiologische doses hydrocortison kan leiden tot klinische kenmerken die lijken op die van het syndroom van Cushing: 
toegenomen adipositas, obesitas in de buik, hypertensie en diabetes. Zo’n behandeling voor lange tijd kan leiden tot een verhoogd risico op cardiovasculaire morbiditeit en mortaliteit. 
Ouderdom en een lage BMI zijn bekende risicofactoren voor veel voorkomende bijwerkingen van farmacologische doses glucocorticoïden, zoals osteoporose, dun worden van de huid, 
diabetes mellitus, hypertensie en een verhoogde gevoeligheid voor infecties. Alle glucocorticoïden verhogen de calciumuitscheiding en verlagen de snelheid van botremodellering. Er is 
gevonden dat patiënten met bijnierschorsinsufficiëntie die voor lange tijd een vervangingstherapie met glucocorticoïden kregen, een verminderde botmineraaldichtheid hadden. 
Langdurig gebruik van hoge doses glucocorticoïden kan posterieure subcapsulaire cataracten en glaucoom met mogelijke beschadiging van de oogzenuwen veroorzaken. Zulke effecten 
zijn niet gerapporteerd bij patiënten die vervangingstherapie met glucocorticoïden kregen in doses die worden voorgeschreven bij bijnierschorsinsufficiëntie. Psychische bijwerkingen 
kunnen voorkomen bij gebruik van systemische glucocorticoïden. Dit kan optreden aan het begin van de behandeling en tijdens periodes van dosisaanpassing. De risico’s kunnen groter 
zijn wanneer hoge doses worden gegeven. De meeste bijwerkingen verdwijnen vanzelf na verlaging van de dosis, hoewel specifieke behandeling nodig kan zijn. Schildklierfunctie: 
Patiënten met bijnierschorsinsufficiëntie moeten in beeld worden gehouden ten aanzien van een mogelijke verstoring van de schildklierfunctie, omdat zowel hypo- als hyperthyreoïdie 
de blootstelling aan toegediend hydrocortison merkbaar kan beïnvloeden. De behandeling van primaire bijnierschorsinsufficiëntie rechtvaardigt vaak de toevoeging van een 
mineralocorticoïde. Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidsprofiel: Hydrocortison wordt gegeven als een vervangingstherapie met als doel de normale cortisolniveaus te 
herstellen. Het profiel van bijwerkingen bij de behandeling van bijnierschorsinsufficiëntie is daarom niet vergelijkbaar met dat bij andere aandoeningen waarbij veel hogere doses orale 
of parenterale glucocorticoïden nodig zijn. Uit een onderzoek van 12 weken bleek dat de frequentie en het type bijwerkingen van Plenadren dat eenmaal per dag als MR-tablet werd 
gegeven, en van driemaal daags hydrocortisontabletten in het algemeen vergelijkbaar waren. Bij ongeveer één op de vijf patiënten was er een aanvankelijke toename in de frequentie 
van bijwerkingen; dit werd waargenomen tot acht weken na de overgang van conventionele hydrocortisontabletten, drie keer per dag, op MR-tabletten die éénmaal per dag werden 
gegeven. Deze bijwerkingen (buikpijn, diarree, misselijkheid en vermoeidheid) zijn echter licht of matig, van voorbijgaande aard, van korte duur, maar het kan noodzakelijk zijn de dosis 
bij te stellen of bijkomende geneesmiddelen te gebruiken, zie rubriek Gebruik bij bijkomende ziekte’. Vermoeidheid is gerapporteerd als zeer vaak voorkomend. Tabel met bijwerkingen: 
Een totaal van 80 patiënten (173 patiëntjaren aan gegevens) is in klinische onderzoeken behandeld met gereguleerde afgifte van hydrocortison. Bijwerkingen uit deze onderzoeken en 
postmarketingervaring worden hieronder genoemd. De gegevens worden als volgt per systeem/orgaanklasse en frequentie weergegeven: Zeer vaak (≥1/10); vaak (≥  1/100, <  1/10). 
Zenuwstelselaandoeningen: Zeer vaak: Vertigo, Hoofdpijn; Maagdarmstelselaandoeningen: Zeer vaak: Diarree; Vaak: Bovenbuikpijn, Nausea; Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: 
Pruritus, Rash: Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen: Vaak: Artralgie; Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen: Zeer vaak: Vermoeidheid; Bovendien zijn de 
volgende bijwerkingen gerapporteerd voor andere hydrocortisonmiddelen die in hogere doses worden gegeven voor andere indicaties dan als vervangingstherapie voor 
bijnierschorsinsufficiëntie (frequenties niet bekend). Immuunsysteemaandoeningen: Activering van een infectie (tuberculose, schimmel- en virale infecties waaronder herpes). 
Endocriene aandoeningen: Inductie van glucose-intolerantie of diabetes mellitus. Voedings- en stofwisselingsstoornissen: Natrium- en waterretentie en neiging tot oedeem, hypertensie, 
hypokaliëmie. Psychische stoornissen: Euforie en psychose, slapeloosheid. Oogaandoeningen: Verhoogde intraoculaire druk en cataract. Maagdarmstelselaandoeningen: Dyspepsie en 
verergering van een reeds bestaande maagzweer. Huid- en onderhuidaandoeningen: Cushing-achtige symptomen, huidstriemen, echymosen, acne en hirsutisme, verstoorde 
wondgenezing. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen: Osteoporose met spontane botbreuken. 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 het nationale meldsysteem: Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb. Website: 
www.lareb.nl. Farmacotherapeutische categorie: Corticosteroïden voor systemisch gebruik, glucocorticoïden. ATC-code: H02AB09. Houder van de handelsvergunning: Shire Services BVBA, 
Rue Montoyer 47, B - 1000 Brussel, België. Nummers van de handelsvergunning: Plenadren 5 mg: EU/1/11/715/001 (1 fles met 50 tabletten); EU/1/11/715/003 (2 flessen met 50 tabletten) 
Plenadren 20 mg: EU/1/11/715/002 (1 fles met 50 tabletten); EU/1/11/715/006 (2 flessen met 50 tabletten) Afleverstatus: UR Datum van herziening van de tekst: 05/2018. Gedetailleerde 
informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau http://www.ema.europa.eu. Volledige productinformatie is verkrijgbaar via 
de lokale vertegenwoordiger in Nederland: Takeda Nederland bv, Hoofddorp of www.takeda.nl.

Referenties: 
1. Isidori AM et al. Lancet Diabetes Endocrinol. 2018;6(3):173–185. 
2. PLENADREN samenvatting van de productkenmerken, mei 2018. 
3. Giordano R et al. Endocrine. 2016 Feb;51(2):360-8. 
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the brandon sofa - the perfect fit
Ultiem zitcomfort én een moderne look? Kies dan voor de modulaire 
Brandon Sofa met verstelbare rugleuning. De Brandon is verkrĳ gbaar 
in diverse stoffen en kleuren. Bekĳ k hier deze unieke bank en de 
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We zijn toegewijd aan en gepassioneerd 

door het bevorderen van therapieën die 

hoop bieden aan patiënten en families.  

We zetten ons in voor de ontwikkeling en  

het beschikbaar maken van geneesmiddelen 

voor patiënten die nu nog niet of niet  

voldoende, behandeld kunnen worden.

www.sanofigenzyme.com      
www.sanofi.nl 
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Het is the art of 
performance 
die het doet

Het is precies de klant die De Reefhorst zoekt. “Klopt, met 
elke klant hebben we een bijzondere band en we hebben het 
gevoel dat we bij elkaar passen.” Dat is knap in een tijd 
waarin mensen, zo lijkt het, steeds minder loyaal zijn aan een 
merk of product. Jaguar en Land Rover bewijzen al tientallen 
jaren dat merkentrouw nog altijd bestaat. 
 
EIGEN KRACHT 
De Reefhorst werd in 1991 in Joure opgericht, het bedrijf 
verkocht met name bijzondere auto’s. In 1996 werd het 
dealerschap van Land Rover verworven, waarna De 
Reefhorst in 2002 naar Oudehaske verhuisde. In 2008 werd 
het bedrijf ook dealer van Jaguar en werd Remco Heemstra 
general manager. “Onlangs is het bedrijf door de 
oorspronkelijke eigenaar verkocht aan Autobedrijven Jacob 
Schaap”, geeft hij aan. “Die verkoop heeft geen gevolgen. 
Sterker nog, daardoor kunnen wij juist onze manier van 
werken continueren en vanuit eigen kracht de markt blijven 
bedienen.” 

 
Die markt bevindt zich voor een deel in de zorgsector. “Dat 
klopt”, aldus Heemstra. “Van oudsher bedienen wij klanten 
die opereren, levens redden, verzorgen; kortom medisch 
specialisten weten ons te vinden. Hoe dat komt? Ik denk dat 
wij, met onze merken, bij elkaar passen. Zowel Jaguar als 
Land Rover zijn auto’s waarin je je blijer gaat voelen. Merken 
met een rijke historie, die sfeerverhogende factoren in zich 
hebben. Dat spreekt aan.” Maar, er is meer. De service die De 

Reefhorst biedt gaat verder dan je van een garage mag 
verwachten. “Moet een auto bijvoorbeeld voor onderhoud 
naar de garage, dan halen we de auto thuis of van de 
werkplek op”, geeft Heemstra aan. 
 
ELEKTRISCH EN HYBRIDE 
Zowel Jaguar als Land Rover hebben de stap naar elektrisch 
en hybride gemaakt. “Met name de Jaguar I-PACE, die 
volledig elektrisch is, spreekt de klant aan. Beide merken zijn 
structureel bezig om te voldoen aan de eisen en wensen van 
deze tijd. We merken dat onze klanten niet meer anders 
willen. Wij zijn groot voorstander van deze ontwikkeling en 
geven graag invulling aan de wensen van de klant. Wat dat 
betreft is het goed dat Jaguar en Land Rover op dit gebied 
uitstekend kunnen concurreren met alle andere automerken.” 
 
www.reefhorst.nl

Noem het de Engelse stijl die de merken karakteriseren, een bepaalde uitstraling en klasse die 
mensen aanspreekt. Auto’s waarmee je je kunt identificeren. We hebben het over de automerken 
Jaguar en Land Rover en zijn op bezoek bij De Reefhorst in Oudehaske. Een autobedrijf waar het 
persoonlijke en de betrokkenheid voorop staan. “Wij bedienen een bijzonder type klant, die loyaal 
is aan onze merken en ons bedrijf”, zegt general manager Remco Heemstra.

Remco Heemstra

 
‘Zowel Jaguar als Land Rover zijn auto’s 

waarin je je blijer gaat voelen. Merken met een 
rijke historie, die sfeerverhogende factoren in 

zich hebben. Dat spreekt aan.’



 Ondanks mijn wil een   
  enorme uitdaging.

Saxenda®. Een receptgeneesmiddel voor gewichtsverlies bij:
•  Volwassenen met een BMI ≥ 27 kg/m2 i.c.m. één of meer 

co-morbiditeiten of een BMI ≥ 30 kg/m2.1

•  Adolescente patiënten van 12 jaar en ouder met: 
 -  obesitas (BMI overeenkomend met ≥ 30 kg/m² voor 

volwassenen volgens internationale grenswaarden) en 
 -  lichaamsgewicht boven 60 kg. 

Wilt u meer weten? www.saxenda-voor-arts.nl
Gebruik de login code: Sax7261 óf scan de QR-code 

AFVALLEN

Ondersteun uw patiënten

8,0%
  

Gemiddeld gewichts-
verlies na 1 jaar bij volwassenen met 
een BMI ≥ 27 kg/m2 en dyslipidemie 
en/of hypertensie of BMI ≥ 30 kg/m2.*2

SCALE obesitas en prediabetes: Een 56 weken 
durende placebo-gecontroleerde dubbelblinde 
studie (n=3731) naar de veiligheid en werkzaamheid 
van Saxenda® toegevoegd aan leefstijlinterventie in 
de vorm van een energie beperkt dieet en lichaams-
beweging onder begeleiding.

* Gewichtsverlies verschil vs. placebo: -5,4% (P<0,001)2

NL21SX00021   Verkorte productinformatie en referentie zie elders in deze uitgave.
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