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durende placebo-gecontroleerde dubbelblinde
studie (n=3731) naar de veiligheid en werkzaam-
heid van Saxenda® toegevoegd aan leefstijlin-
terventie in de vorm van een energiebeperkt
dieet en lichaamsbeweging onder begeleiding.
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Explorare is een uitgave van het Medisch
Centrum Leeuwarden vanuit de MCL
Academie. Innovaties, kennisontwikkeling
en wetenschappelijk onderzoek worden in
interviews, columns, onze cartoon en in
andere contentsoorten belicht. Het MCL wil
hiermee niet alleen intern en extern de
deskundigheid in het ziekenhuis
benadrukken, maar ook medewerkers
inspireren actief bij te dragen aan lopend en
nieuw onderzoek. Explorare komt twee keer
per jaar uit.
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WETENSCHAPSSYMPOSIUM 2021

Corona maakt alles anders. Zo ook het
wetenschapssymposium van het MCL. In tegenstelling
tot wat u van ons gewend bent zal in 2021 het MCL
wetenschapssymposium plaatsvinden in het najaar. De
definitieve datum en de vorm zal voor de zomer
gecommuniceerd worden via onder andere onze social
* media kanalen en de website.
De vorm van het symposium zal afhankelijk zijn van de
ontwikkelingen rondom de coronapandemie en de
mogelijkheid om al dan niet rondom die periode weer
fysiek bij elkaar te kunnen komen. Het alternatief is om
\\ in lijn met afgelopen jaar een digitaal symposium te
organiseren.
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één of meer astma-exacerbaties doormaakten in het voorgaande jaar (SmPC Enerzair Breezhaler).
2. Enerzair Breezhaler SmPC, zie www.novartis.nl/medicijnen voor de volledige en meest recente versie.
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ADVERTORIAL

Hoe ‘besmettelijke’ verhalen
gedrag beinvioeden: VZVZ en
LSP-toestemmingen

erhalen en infectieziekten hebben veel
Vgemeen: ze zijn besmettelijk, infecteren,

gaan viraal en veroorzaken epidemieén.
Toch is gebruik van verhalen van geleefde
ervaringen van patiénten en zorgverleners om
gedrag te beinvloeden nog een zeldzaamheid.
VZVZ, beheerorganisatie van het LSP (Landelijk
Schakelpunt), wil nu met een herkenbaar verhaal,
een ingewikkelde boodschap over brengen. De
huisarts, doktersassistent of POH heeft weinig
tijd, maaris er wel bij gebaat dat zoveel mogelijk
patiénten, vooral mensen met een chronische
aandoening, toestemming geven om medische
gegevens uit te wisselen.

Zo'n 80 procent (CBS) van de volwassenen kent het
LSP. Hoogopgeleiden en mensen met een Nederlandse
achtergrond kennen het LSP vaker dan laagopgeleiden
en mensen met een niet-Nederlandse achtergrond.
VZVZ ging met deze doelgroep in gesprek. In de
wachtkamer van twee huisartsenpraktijken in
Amsterdam Zuid-Oost haalden zij verhalen op. In de
taal en met de thema's van betrokken patiénten
cocreéren zij nu een nieuw verhaal, dat voor zowel
patiénten als huisartsen herkenbaar is. Hiermee wil
VZVZ meer mensen vertellen over nut en noodzaak
van het geven van toestemming voor het delen van
hun medische gegevens in de keten.

Vooral voor patiénten met een chronische aandoening
is het belangrijk dat medische gegevens kunnen
worden uitgewisseld via het LSP. De afgelopen jaren
gaven veel mensen hun toestemming, toch bleef een
belangrijke en vaak kwetsbare doelgroep achter.

Het materiaal, waarmee huisartsen en apotheken hun
patiénten moeten wijzen op het LSP, kenmerkt zich
door formeel taalgebruik en is moeilijk te begrijpen
voor laaggeletterden en mensen met een niet-
Nederlandse achtergrond. Om de kloof te dichten
startte VZVZ met het ophalen van verhalen.

Marco Stikkelorum, regioadviseur bij VZVZ, vertelt:
“Gedragsverandering is een belangrijke trend in het
zorglandschap. Burgers krijgen meer regie en
verantwoordelijkheid over hun eigen gezondheid.
Toestemming van de patiént speelt een belangrijke
rol. De meerwaarde hiervan moet meteen duidelijk
zijn. Vaak bevindt zich in verstedelijkte gebieden een

Meer weten over hoe VZVZ door co-creatie nieuwe verhalen
maakt? Neem dan contact op met Marco Stikkelorum via

marco.stikkelorum@vzvz.nl

Nee, ik praat nooit met iemand over ziek zijn. Nee,
zeker niet met collega’s op het werk, nooit! Als de
dokter iets over mijn ziektes moet delen met ande-
ren, weet ik het niet...

Dan praat ik mijn vrouw. Ik praat alleen met mijn
vrouw, zij is de enige die alles weet. We gaan wel
naar de kerk een keer per week. Bidden en dan gaan
we weer weg. Nee geen buurthuis geen contact
met anderen. Ik praat nooit met mensen dat deed ik
wel in Ghana maar niet hier...(Verhaal: Ik praat
nooit met mensen)

doelgroep die we via onze traditionele methoden niet
goed bereikten. Daarom startten we met een
interventie die anders is dan de klassieke vorm van
storytelling. In plaats van top-down verhalen vertellen
draait deze methode om: luisteren, begrijpen,
verbinden, cocreéren en doorvertellen.

Zo ontstaat een gezamenlijk nieuw verhaal. Waarmee
we geleefde ervaringen in de woorden en met de
thema'’s, belangrijk voor patiénten en huisartsen,
koppelen aan het doel van VZVZ.

We luisteren naar ervaringsverhalen van onder meer
huisartsen, doktersassistenten, POH-ers en patiénten.
Die leggen we naast het ‘officiéle’ verhaal van VZVZ.
Uit die verhalen cocreéren we een nieuw verhaal om
toestemming te krijgen. Deze narratieve methodiek is
een belangrijk instrument om gedrag te beinvloeden.

VZVZ verspreidt het nieuwe verhaal straks in officiéle
media en via hun eigen kanalen. Tegelijkertijd delen
patiénten en zorgverleners het verhaal in hun eigen
sociale netwerken. Dit verhaal wordt daar ook weer
doorverteld en is zo op een positieve manier
‘besmettelijk’. Dat gaat leiden tot bekendheid met, en
vertrouwen in het LSP om toestemming voor
gegevensuitwisseling te geven.”

Ik weet echt niet meer waar en wanneer ik toestem-
ming heb gegeven. Dat is al zo lang geleden, dat
was toen dit soort dingen begonnen. Het was bij de
huisarts, denk ik. Ik kreeg een papiertje en dat heb
ik gelezen en toen heb ik gezegd: ja, dat is goed.
Maar omdat ikzelf gelukkig weinig in ziekenhuizen
kom ligt die informatie niet overal. (Verhaal: Zo

lang geleden)

COLUMN
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DE KRACHT VAN EVIDENCE
BASED MEDICINE EN MEDICINE

BASED EVIDENCE

Voor u ligt de nieuwe editie van Explorare. Hopelijk een
klein lichtpuntje in nog steeds een heel bijzondere tijd.
Maar eerst even terugkomen op de zomereditie van
2020. Fantastisch hoe u in grote getale de digitale editie
van ons wetenschapssymposium hebt bezocht. Dank
daarvoor. Het was een digitaal symposium met vijftien
mooie presentaties waarmee we naast de hoge
kwaliteit, ook de diversiteit van het wetenschappelijk
onderzoek van het MCL in de etalage hebben kunnen
zetten.

Ondertussen zijn we 6 maanden verder en volop in de
tweede golf, maar ook met de eerste groep mensen die
hun vaccinaties al hebben mogen ontvangen. Met rede
schrijf ik al, binnen 1 jaar zijn er vaccines tegen dit
nieuwe virus beschikbaar gekomen. Wat een prestatie!
Hiermee is er zicht op het “oude normaal’, met weer
vrijheid in de fysieke ruimte. Hoe snel zullen we weer
gewend zijn aan het oude normaal? Of zullen een aantal
zaken blijven hangen. Misschien toch niet altijd meer zo
dicht op elkaar? Maar ook thuiswerken met overleg op
afstand, dat is niet meer weg te denken uit de nieuwe
werkelijkheid. Inzoomen en uitzoomen heeft een
andere betekenis gekregen. Maar ook het brede
maatschappelijke besef hoe belangrijk goede zorg op
basis van gedegen wetenschappelijk
gezondheidsonderzoek is mag niet zomaar weer naar
de achtergrond verdwijnen. Okay, er zijn nog steeds ook
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mensen die niet willen of kunnen geloven dat we
midden in de grootste gezondheidscrisis van de laatste
100 jaar zitten. Maar laten we ons focussen op de grote
groep mensen die het gelukkig wel zo ziet.

Het gaat dan niet alleen om de “evidence based
medicine” kant van het wetenschappelijk onderzoek - is
een behandeling bewezen veilig en effectief - maar ook
om het“medicine based evidence” onderzoek. Hoe gaat
het nu in de dagelijkse praktijk, nadat nieuwe
behandelingen zijn geintroduceerd en breed worden
toegepast. En waar de uitzonderingen soms de regel
kunnen zijn. Juist in dit laatste type onderzoek kan en
wil het MCL een belangrijk bijdrage leveren. In deze
editie kunt u kennismaken met een aantal belangrijke
spelers in “ons” onderzoeksveld met een duidelijke
ambitie om hier mede vorm aan te gaan geven.

Heel veel leesplezier.

NIC VEEGER

//,/1/
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MCL AMBITIEUS IN ONDERZOEK

Onderzoek is een belangrijke pijler onder het MCL als STZ-ziekenhuis. Er zijn doorlopend zo'n
35 promovendi actief in het ziekenhuis. Dit leidt jaarlijks tot tientallen publicaties, nationaal
en internationaal. lets om trots op te zijn, maar de ambities reiken verder. Zo zijn er drie
specialisten ieder een dag vrij gespeeld voor meerjarig onderzoek. Dat onder het motto van
‘medicine based evidence, kijken of ‘bewezen’ behandelingen in de dagelijkse praktijk ook
echt werken en doen wat ze beloven.

Christiaan Boerma, intensivist en decaan in het MCL, is
er helder over. Academische ziekenhuizen richten zich
op fundamenteel onderzoek. De eindeloze speurtocht
naar nieuwe eiwitten en daarmee nieuwe
behandelingen voor ingewikkelde ziekten.“Dat is waar
zij goed in zijn. Wij willen graag onderzoeken of
behandelingen ook echt onder alle omstandigheden
werken. Niet alleen bij de mensen die in de grote trials
zijn getest, maar bij iedereen voor wie de medicijnen
zijn bedoeld”

HIATEN IN ONDERZOEK

Want daar zit nog wel een hiaat, meent Christiaan. In
veel trials bestaat de onderzoeksgroep uit mannen
tussen de vijftig en zestig jaar. Vrouwen zitten daar lang
niet altijd bij en ook geen tachtigplussers. “Wie zegt dan
dat een bepaalde behandeling voor bloedarmoede voor
iedereen even goed werkt. Dat is dus wat wij graag
willen onderzoeken. Werkt het ook voor onze
patiénten?”

Een belangrijke vraag is bijvoorbeeld hoe ver ga je met
behandelingen bij kanker. Wat is het eindpunt? Ga je
een tachtigjarige nog een heel zwaar chemomiddel
geven, omdat dit leidt tot een zes weken langere
levensverwachting. Of doe je dat niet.“Dat is wat we
graag willen weten en onderzoeken. Werkt die chemo
bij iedereen even goed en wil men het vervolgens ook

LANGJARIGE ONDERZOEKEN

“Daarom willen we patiénten ook vragen wat ze liever
willen. Zijn die zes weken voor hen belangrijk. Hebben
ze de bijwerkingen ervoor over, of zijn andere dingen in
het leven voor hen belangrijk. Hier meer zicht op krijgen
kan direct van invloed zijn op de behandeling die
mensen krijgen of willen. En daarmee op hun kwaliteit
van leven!

Volgens Nic Veeger, als klinisch epidemioloog
verbonden aan de MCL-Academie, leent juist het MCL
en de Friese bevolking zich heel goed voor dergelijke
grote vaak langjarige onderzoeken. “Wij hebben een

groot ziekenhuis waar patiénten vaak hun hele leven
komen. Daardoor kennen we ze goed en kunnen we ze
in onderzoeken ook goed volgen.”

KWALITEIT VAN ZORG

Voor het brede onderzoek naar de werking van
chemobehandeling bij ouderen met kanker dat vijf jaar
duurt, probeert het MCL geld te krijgen. “Voorwaarde
voor dergelijk “Topzorg-onderzoek’ waar ZonMW
subsidies voor verstrekt, is dat er meerdere disciplines
samenwerken en dat het overstijgend moet zijn. Zo gaat
het bij dit onderzoek om longartsen, oncologen,
geriaters, verpleegkundigen en de patiénten zelf die
nauw samenwerken om de effecten van
kankerbehandelingen beter in kaart te krijgen. Vaak met
meerdere ziekenhuizen!” Uiteindelijk moet het bijdragen
aan een betere kwaliteit van zorg voor iedereen.

'We mogen best wat minder bescheiden en
juist wat trotser zijn op wat we alemaal doen
en dat ook meer naar buiten tonen'

Eris altijd al veel aan onderzoek gedaan door het MCL,
aldus Nic. Maar de echte lijn ontbrak. Het was een
veelheid aan onderwerpen waar men zich mee
bezighield, vaak vanuit persoonlijke belangstelling of
een promotie. Nu is het MCL bezig om het onderzoek
meer te stroomlijnen rond bepaalde hoofdlijnen. Dat
vergroot je zichtbaarheid en maakt de kans groter om
geld voor onderzoek binnen te halen. “Financiering blijft
heel belangrijk. Zeker voor grote projecten is extra geld
nodig”

HARDE CONCURRENTIE

De concurrentie om subsidies is hard. Daarom blijft het
belangrijk om veel te publiceren en zichtbaar te zijn.
“We mogen best wat minder bescheiden en juist wat

Christiaan Boerma en Nic Veeger

trotser zijn op wat we allemaal doen en dat ook meer
naar buiten tonen.”Wat ook helpt is dat het huidige
ziekenhuisbestuur echt wil investeren in het onderzoek.
Zo worden de drie onderzoekslijnen waarvoor
specialisten deels worden vrijgespeeld, gezamenlijk
gefinancierd door het MCL en MSB-VCL. Het gaat om
onderzoeken van internist-hematoloog Mels
Hoogendoorn, longarts Anneke te Brinke en
orthopedisch chirurg Wierd Zijlstra.

Bij de toekenning van de onderzoeksposities is gekeken
naar ervaren onderzoekers die inmiddels hun sporen
hebben verdiend. De onderwerpen moeten MCL
overstijgend zijn en aansluiten op het STZ-profiel van
het ziekenhuis of een van de zes onderscheiden
gebieden waarmee het MCL zich sterker wil profileren
als topklinisch ziekenhuis. Nic: “Hierdoor wordt het MCL
ook een interessante partner om onderzoek mee te
doen”

POTENTIE EN AMBITIE

Voorheen mocht het MCL vaak aanhaken bij andere
ziekenhuizen of onderzoeksprojecten, waarbij de
aandacht ook naar die ziekenhuizen ging. Nu - en in de
toekomst nog veel meer - wil het MCL leidend zijn in
bepaalde vormen van onderzoek. Dat gaat volgens de
beide onderzoekers lukken als we er met z'n allen in
willen en blijven investeren.

“De potentie is er en de ambitie’, aldus Christiaan.
Volgens hem is onderzoek ook vooral heel leuk. “Je krijgt
de kans om samen te werken met andere experts en
over de grenzen van je eigen discipline te kijken, zonder
dat je het over jouw of mijn terrein hoeft te hebben.
Samen werken aan betere zorg.”
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DE ZIN VAN CONTINUE
ONDERZOEK BLUUJVEN
DOEN

Goede zorg gaat hand in hand met kwalitatief goed wetenschappelijk onderzoek. In het
MCL behoort onderzoek doen tot de kerntaken. Binnen de muren van het MCL vindt dan ook
onderzoek plaats op een veelheid en verscheidenheid aan onderzoeksgebieden. Drie
specialisten in het MCL zijn een ieder een dag vrij gespeeld voor meerjarig onderzoek. Dat
onder het motto van ‘medicine based evidence, kijken of ‘bewezen’ behandelingen in de
dagelijkse praktijk ook echt werken en doen wat ze beloven. Het gaat om onderzoeken van
internist-hematoloog Mels Hoogendoorn, longarts Anneke ten Brinke en orthopedisch
chirurg Wierd Zijlstra. Aan het woord orthopedisch chirurg Wierd Zijlstra.

Ooit begon Wierd Zijlstra als bewegingswetenschapper,
voordat hij geneeskunde ging studeren en
orthopedisch chirurg werd. Affiniteit met onderzoek
heeft hij altijd al gehad. Zo werkte Wierd gedurende zijn
studie er als onderzoeker naast. In 2011 promoveerde
Wierd op zijn onderzoek naar metaal-metaal
heupprotheses die toen in opkomst waren. Wierd: 'Dit
bleek uiteindelijk toch niet een ideale innovatie,
ondanks dat er veel voorbereidend onderzoek was
gedaan wereldwijd. Mede hierdoor heb ik een
fellowship op het gebied van heup, knie en revisie
kunnen doen in een gespecialiseerd ziekenhuis in
Sydney. Sindsdien ben ik meer toegelegd op heup- en
knieprothesiologie, revisie-chirurgie en later infecties!

LANDELIKE REGISTRATIE ORTHOPEDISCHE
IMPLANTATEN (LROI)

Sinds 2013 is Wierd betrokken bij de Landelijke
Registratie Orthopedische Implantaten (LROI). Alle
gewrichtsprotheses die in Nederland door orthopedisch
chirurgen worden geimplanteerd, worden in het
register opgenomen, samen met de operatietechnieken
en diverse patientengegevens. Door onderzoek op basis
van deze klinische praktijk data, kan de kwaliteit van
zorg en van prothese operaties verbeterd worden.
Wierd:Zo weten we nu onder andere welke
legeringsmaterialen van bijvoorbeeld de kop en de kom
van de heupprotheses leiden tot de beste levensduur
van de protheses. Maar ook hoe we de kans op uit de

Wierd Zijlstra

kom schieten van de protheses kunnen verminderen en
hoe we de kans op infectie en fracturen kunnen laten
afnemen!

EERSTE LROI-PROMOVENDUS

Daarnaast levert zo'n register continue feedback aan
chirurgen doordat ze hun eigen kwaliteitcijfers kunnen
vergelijken met de rest van Nederland. Ook de
ervaringen van patiénten (patiént reported outcomes
measures, PROMs) komen in het register, en helpen om
de uitkomsten van de operaties voor de patiént te
verbeteren. Wierd: 'In juni 2021 promoveert Rinne
Peters, onze AIOS orthopedie, als eerste LROI-
promovendus. Hij heeft laten zien welke patiénten het
meest baat hebben bij gewrichtsvervangende
operaties, en bij welke patiénten we juist beducht
moeten zijn. Zo blijkt ernstig overgewicht (BMI>40)
samen met de ASA-score de belangrijkste voorspeller
voor een heroperatie. Het doel voor de toekomst is om
ook data uit ons eigen electronisch patientendossier
EPIC te koppelen. Zo kunnen we op basis van onze
eigen dossiervoering gegevens opbouwen en met
statistische analyses, en bijvoorbeeld machine learning,
hier voorspellende uitspraken over gaan doen. Zo
kunnen we samen met de patiént bespreken welke
opties er zijn en nog betere behandelkeuzes maken. De
voorbereidingen zijn hiervoor in gang gezet!

DE ZIN VAN ONDERZOEK DOEN

Het blijven doen van onderzoek naar heup- en
knieprothesiologie leidt uiteindelijk tot een betere
behandeling van complexere patiénten met
bijvoorbeeld infecties van gewrichtsprotheses. Wierd:

‘Onze orthopedische expertise in het behandelen van
prothese-infecties werd vorig jaar beloond met
topklinische erkenning. Deze staat en valt met goede
data-registratie, innoveren, publiceren, maar bovenal
een goede samenwerking met onze infectiologen en
medisch microbiologen binnen de regio, het
zogenaamde NINJA-netwerk (Northern Infection
Network for Joint Arthroplasty). De volgende stap is het
automatisch koppelen van EPIC-data aan gezamenlijke
onderzoeksdatabases zoals RedCap!‘Patiénten
waarderen het erg dat je bezig bent met innovatie en
dat je probeert te werken aan betere
behandeluitkomsten. De zorg en aandacht die daar
naartoe gaat heeft een positief effect op de medische
behandeling en het resultaat. Kortom, het doen van
onderzoek is een win-win situatie voor zowel de patiént
als het ziekenhuis’

Naam: Wierd Zijlstra

Leeftijd: 48

Functie: Orthopedisch chirurg

Werkt bij MCL sinds: 2011

Hobby’s/vrije tijd/ een interessant weetje over mij is:
betrokken, zorgvuldig, zoeken naar nuance
Hobby's: padel, zeilen, lekker eten en verre reizen
maken.

Onderzoek doen is leuk omdat: het mijn
nieuwsgierigheid prikkelt en onlosmakelijk is
verbonden met een leven lang leren en het opleiden
van toekomstige jonge collega’s
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DATA DELEN, KENNIS
VERGROTEN EN ZORG
BETER MAKEN

Een datamanagementsysteem dat we geheel naar eigen inzicht kunnen inrichten, dat is
REDCap. Een systeem dat we naar de behoeftes van het ziekenhuis én, misschien nog wel
belangrijker, die van de onderzoeker kunnen aanpassen. In het Medisch Centrum
Leeuwarden wordt REDCap momenteel in een pilot-setting gebruikt. Met als uiteindelijke
doel: onze zorg nog beter maken. Maar hoe gaat REDCap daaraan bijdragen? Gebruiker van
het systeem Floor Reimann aan het woord.

Voorheen werden in het MCL door de vakgroepen
verschillende databasesystemen gebruikt, omdat er
geen gemeenschappelijke MCL systeem was. Data kon
niet makkelijk met elkaar gedeeld worden, waardoor
data en dus ook kennis elkaar niet kan versterken. Floor:
‘REDCap kunnen we geheel naar onze eigen inzichten
inrichten. Zo kan bijvoorbeeld het systeem zo ingericht
worden dat je eenmalig een vragenlijst verstuurd of
jarenlang data gaat verzamelen. Daarnaast is het een
database waar elke vakgroep mee kan werken. Een
groot pluspunt!REDCap is een non-profit systeem,
ontwikkeld aan een Amerikaanse universiteit. Het
systeem wordt wereldwijd gebruikt door diverse
academische ziekenhuizen. Floor:‘Een groot voordeel
van REDCap is dat veel organisaties dit systeem
gebruiken, waardoor we makkelijker data kunnen
uitwisselen. Gebruikers in Nederland zijn onder andere
het UMCG in Groningen en de VU in Amsterdam.
Doordat er nu gekozen is voor T MCL breed systeem is
ook de dataveiligheid (data opslag binnen het MCL
netwerk) voor alle onderzoekers geborgd.

ZORG BETER MAKEN

Een ander groot voordeel van REDCap is dat wanneer
een onderzoek opgezet wordt met meerdere centra, het
systeem zo ingeregeld kan worden dat er bepaald kan
worden wie welke informatie inzichtelijk heeft. Floor:
‘Momenteel zijn we vanuit de vakgroep reumatologie in
het MCL bezig met het opzetten van een multicenter
onderzoek voor reumapatiénten die onvoldoende baat
hebben bij hun eerste medicatie. We verdelen deze
patiénten in twee groepen. Het systeem doet voor ons

de randomisatie die hiervoor nodig is. Hierna mag de
ene groep patiénten zelf kiezen tussen twee
behandelingen met zowel een andere manier van
toediening, een andere werkingsmechanisme als
andere potentiéle bijwerkingen. De andere groep
patiénten wordt gerandomiseerd voor dezelfde twee
behandelingen. We willen meten wat zelf mogen kiezen
doet met de patiénttevredenheid en/of welke
behandeling vaker wordt gekozen. We kijken
vervolgens naar wat voor soort patiénten kiezen voor
welke behandeling en wat doet zo'n keuze mogelijkheid
met de patiént? We gaan met zes tot acht Nederlandse
ziekenhuizen samenwerken aan dit onderzoek. Deze
andere ziekenhuizen kunnen dan voor dit onderzoek
ook gebruik maken van Redcap, de anonieme patiénten
data van andere ziekenhuizen wordt dan meteen
opgeslagen in het MCL. Dat scheelt ons veel
administratiewerk. REDCap is daarbij een handig
hulpmiddel!

MCL-BREED UITROLLEN

Ook zijn er een aantal andere onderzoeken waar het
MCL REDCap voor gaat inzetten. Floor:'Zo gaat de SEH
een aantal onderzoeken opzetten met REDCap, zij
hebben hier al goede ervaringen mee vanuit het UMCG.
En wij willen REDCap ook gebruiken voor het onderzoek
met de handscan die we inzetten bij reumapatiénten.
Het systeem geeft ons veel handvaten waarmee we zelf
snel én makkelijk data kunnen verzamelen en
analyseren. Ook over hoe we het systeem willen
inrichten. lkzelf ben nagenoeg digibeet, maar kan ook
met REDCap uit de voeten! REDCap wordt momenteel

\
HIl

Floor Reimann

in het MCL nog gebruikt in de pilot-fase. Het zal in de
komende weken klaargezet worden voor gebruik in de
praktijk. Momenteel test Floor met haar
onderzoekscollega’s van de reumatologie een test-eCRF
(electronic Case Report Form) met data van fictieve
patiénten. Floor: Ik kijk of alle gegevens die ik invoer
wel kloppend zijn en of je alle data binnenkrijgt die je
nodig hebt. Op het moment dat we het systeem
gefinaliseerd hebben gaan we kijken hoe we o.a. het
verzenden van vragenlijsten kunnen inrichten. Zo

testen we het systeem uitvoerig voordat de MCL
academie RedCap MCL-breed laat uitrollen!

Naam: Floor Reimann
Functie: Arts Onderzoeker
Werkt bij MCL sinds: 2016
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AN ADVANCED WAY TO
REDUCE FRACTURE RISK

EVENITY®is indicated in treatment of severe osteoporosis

Rapid and superior

"
EVENITY'Y

(romosozumab) injection

A novel bone forming agent

used for 12 months followed by alendronate vs %, | improvement in BMD $ | withadual effect on bone,

alendronate alone in new vertebral, clinical and
non-vertebral fractures, including hip'?

The most common adverse reactions are nasopharyngitis and arthralgia.'

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

vs alendronate'? and teriparatide®
injust 12 months

increasing bone formation and
decreasing bone resorption'’

Please see abbreviated product information for additional safety information

Verkorte productinformatie Evenity®

V 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 geindiceerd voor de behandeling van ernstige osteoporose bij postmenopauzale vrouwen met een
hoog risico op botbreuken. Dosering en wijze van toediening: De behandeling moet worden geinitieerd 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. Patiénten dienen véor en tijdens de behandeling voldoende calcium- en vitamine
D-supplementen te krijgen. Patiénten die met EVENITY worden behandeld, moeten de bijsluiter en de waarschu-
wingskaart voor patiénten 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 patiénten. Er is geen dosisaanpassing vereist bij patiénten met nierinsufficiéntie. Serumcalcium moet worden
gecontroleerd bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie of bij patiénten die dialyse ondergaan. Er is geen klinisch
onderzoek uitgevoerd om het effect van leverinsufficiéntie te beoordelen. Pediatrische patiénten: De veiligheid en
werkzaamheid van romosozumab bij pediatrische patiénten (< 18 jaar oud) zijn nog niet vastgesteld. Er ziin geen
gegevens beschikbaar. Contra-indicaties: Overgevoeligheid de werkzame stof(fen) of voor een van de hulp-
stof(fen), hypocalciémie, voorgeschiedenis van myocardinfarct of beroerte. Waarschuwingen en voorzorgen: Er
geldt een contra-indicatie voor het gebruik van romosozumab bij patiénten die eerder een myocardinfarct of ber-
oerte hebben gehad. Wanneer u bepaalt of romosozumab bij een individuele patiént 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 patiént een myocardinfarct of een beroerte krijgt tijdens de behandeling, moet
de behandeling met romosozumab worden stopgezet. Hypocalciémie van voorbijgaande aard is waargenomen
bij patiénten die romosozumab ontvingen. Hypocalciémie moet voorafgaand aan het starten van de behandeling
met romosozumab worden gecorrigeerd en patiénten moeten worden gecontroleerd op tekenen en symptomen
van hypocalciémie. Als een patiént vermoedelijke symptomen van hypocalciémie vertoont tijdens de behandeling,
moet het calciumgehalte worden gemeten. Patiénten 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 patiénten

die romosozumab ontvangen. Alle patiénten moeten worden aangemoedigd om goede mondhygiéne te hand-
haven, routine tandheelkundige controles te ondergaan en tijdens behandeling met romosozumab onmiddellijk
orale symptomen te melden, zoals beweging van de tanden, pijin of zwelling of niet-genezen van zweertjes of
afscheiding. Atypische breuken van de dijpbeenschacht bij lage energie of laag trauma, die zich spontaan kunnen
voordoen, zijn zelden gemeld bij patiénten die romosozumab ontvangen. Patiénten 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 patiénten. Zeer vaak (> 1/10) gemelde bijw-
erkingen bij de behandeling met romosozumab nasofaryngitis, artralgie. Vaak (> 1/100, <1/10) gemelde bijw-
erkingen bij de behandeling met romosozumab zijn: sinusitis, overgevoeligheid, huiduitslag, dermatitis, hoofdpijn,
piin 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. Afleverstatus: 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

\/ 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 )

Bij vragen over geneesmiddelen van UCB,
kunt u contact opnemen met UCBCares
UCBCares.NL@ucb.com

800 3434335 (gratis vanuit Nederland)

Cares

+31(0)76 5731130 Providing Dedicated Patient Support
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Changing tomorrow

Astellas streeft ernaar innovatieve wetenschap om
te zetten in medische oplossingen die waardevol en
hoopgevend zijn voor patiénten in de hele wereld.

Elke dag werken we eraan medische behoeften te vervullen, waarbij we ons specifiek richten op oncologie, urologie,
anti-infectiva en transplantatie als belangrijkste behandelgebieden. Ondertussen maken we goede voortgang met
nieuwe behandelgebieden en zetten we ons in voor nieuwe onderzoekstechnieken. Het vervullen van de behoeften
van patiénten is onze missie en we zullen hen altijd blijven ondersteunen.

Met ons streven patiénten hoop op een betere toekomst te bieden willen we leidend zijn in de gebieden waarop wij
therapeutisch deskundig zijn en ons richten op die gebieden waar nog medische behoeften bestaan. Dankzij innovatie
blijven we nieuwe methoden zoeken en ontwikkelen om de gezondheid van patiénten te verbeteren.

Wastellas

Astellas wil changing tomorrow werkelijkheid maken.

astellas.nl
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ONDERZOEK OVER DE
GRENZEN VAN HET EIGEN
VAK HEEN

Wetenschap draait doorgaans om de vraag ‘klopt dat wel’? Mels Hoogendoorn, internist-
hematoloog brengt dat in de praktijk binnen zijn vakgebied, samen met een team
deskundigen. Inzet: de effectiviteit en bruikbaarheid van (dure) oncologische medicijnen en

behandelingen.

Medicijnen worden getest met een RCT, Randomized
Controlled Trial voor ze op de markt komen. Het gaat
om dure medicijnen en dure onderzoeken. Deelnemers
worden vaak streng geselecteerd om eventuele
toxiciteit te voorkomen. Met andere woorden: het
onderzoek vindt vaak plaats met relatief gezonde
oncologische patiénten. Dus het is maar de vraag of de
uitkomsten van die studies toepasbaar zijn op mijn
patientenpopulatie, vaak tachtigplussers met
comorbiditeit, die naar mijn spreekuur komt!

GEWELDIG ONDERZOEKSGEBIED

‘Friesland is een geweldig onderzoeksgebied, vindt
Hoogendoorn.’Mensen zijn honkvast dus je kunt ze
gedurende een reeks van jaren volgen. Er is veel
vergrijzing en dus veel kanker. En sinds 2005 werken we
met HemoBase, waarin we alle patiéntgegevens
verzamelen en toegankelijk maken. Onze
onderzoeksgegevens zijn goed te vertalen naar andere
rurale gebieden, of het nou Oost-Groningen is of
Schotland. Onze onderzoeksresultaten kun je
internationaal goed wegzetten; het is een blauwdruk
voor veel andere gebieden!

ZINVOL ONDERZOEK DOEN

Soms kan het zinvol zijn onderscheid te maken in
behandeling. Bijvoorbeeld bij agressieve
lymfeklierkanker. Daar is een gestandaardiseerde
chemokuurbehandeling voor. Hoogendoorn: ‘Bij 75-
plussers is dat in kaart gebracht. Reageert die populatie
even goed op de behandeling als jongere patiénten?
Voor de 75-plussers konden we op basis van onze
onderzoekslijn vaststellen dat je heel goed bij aanvang
moet selecteren op geschiktheid voor deze
chemotherapie. Voor vitale oudere patiénten is de
behandeling geschikt en zijn de uitkomsten even goed

Naam: Mels Hoogendoorn

Leeftijd: 55 jaar

Functie: internist-hematoloog

Werkt bij MCL sinds 2004

Ik sta bekend om: De combinatie van kritisch denken
en enthousiasme.

Hobby’s: Naast schaatsen, bergen met skién en wijn,
is één van mijn hobby’s vogels. Met de verrekijker
het veld in. Bij het afscheid van medewerkers maak
ik altijd een stukje waarbij een specifieke vogel de
rode draad vormt.

Onderzoek doen is leuk omdat: Je kunt helemaal
begeesterd raken dat je met onderzoek de diepte in
gaat. Het is leuk werken met jonge mensen. Hoe
kijken zij naar de data? Onderzoek geeft diepgang
en variatie aan de dagelijkse praktijk en daagt uit tot
creativiteit.

als de jongeren, maar voor minder vitale patiénten leidt
deze behandeling alleen maar tot meer ellende. Dit
onderzoek wordt vaak aangehaald in internationale
richtlijnen’

TOPKLINISCHE ERKENNING

De hemato-oncologie in het MCL heeft een topklinische
erkenning gekregen. Hoogendoorn:‘Die erkenning
kregen we eigenlijk zonder problemen. De
onderzoekslijn bij de hemato-oncologie in het MCL
loopt al meer dan tien jaar. Veel onderzoek in
academische centra is vaak fundamenteel en op
detailniveau. Daar kunnen wij hier in het MCL nooit
overheen. Waar we wel goed in zijn is de brede blik, het
population-based, het vakoverstijgend onderzoek. Dat
maakt het heel leuk!

Mels Hoogendoorn

Hoogendoorn benadrukt dat de onderzoeken vanuit de
hemato-oncologie tot stand komen door intensief
teamwork. Certe (Huib Storm), Pathologie Friesland in
de persoon van Robbie Kibbelaar, Nic Veeger, statisticus
op de MCL Academie, alle Friese hematologen en Eric
van Roon vanuit de ziekenhuisfarmacie. Van Roon, die
ook hoogleraar is in Groningen, weet veel
masterstudenten te binden aan de onderzoekslijn en
hieruit rollen vaak de promovendi.

MEER PROSPECTIEF ONDERZOEK DOEN

‘Wat we nu doen is vaak retrospectief onderzoek met
dataverrijking. We willen graag meer prospectief
onderzoek doen, meer realtime monitoring. En dat
uiteraard voor de hele provincie. Er is een zonMw

subsidieaanvraag gedaan voor oncogeriatrische
zorgpaden hetgeen een veelbelovende richting kan zijn
voor onze onderzoekslijn. We werken hierin samen met
de geriatrie en de longoncologie. Echt over grenzen
heen. Er is onderzoek gedaan naar het effect van
vitamine D bij polyneuropathie. Dat onderzoek is
uitgevoerd door Berdien Oortgiesen, promovendus en
in opleiding tot ziekenhuisapotheker. SEH-arts Heleen
Lameijer heeft haar het platform gegeven en het is in de
Leeuwarder Courant gekomen. Om de cirkel rond te
maken krijg ik er in de spreekkamer dan weer vragen
over. Dat is zo mooi, die kruisbestuiving over je eigen
vakgrenzen heen!




Passie voor onderzoek

Explorare Vizier op wetenschap

VAN ERNSTIG ASTMA HOBBY

TOT EEN MCL 1-DAAGS ERNSTIG

ASTMA PROGRAMMA

Onderzoek doen is een belangrijke pijler onder het MCL als STZ-ziekenhuis. Zo zijn er
doorlopend zo’n 35 promovendi actief in het ziekenhuis. lets om trots op te zijn, maar de
ambities reiken verder. Zo zijn er drie specialisten ieder een dag vrij gespeeld voor meerjarig
onderzoek. Dat onder het motto van ‘medicine based evidence; kijken of ‘bewezen’
behandelingen in de dagelijkse praktijk ook echt werken en doen wat ze beloven. Het gaat
om onderzoeken van internist-hematoloog Mels Hoogendoorn, longarts Anneke ten Brinke
en orthopedisch chirurg Wierd Zijlstra. Aan het woord longarts Anneke te Brinke

Na haar promotie in 2001 op het onderwerp ernstige
astma begon longarts Anneke ten Brinke aan haar
carriére in het MCL. Ernstig astma bleef haar interesse
wekken, daarnaast bleef zij ook actief op
wetenschappelijk gebied in samenwerking met
collegae in het AMC. Anneke: ‘Ernstig astma betreft
gelukkig maar een klein deel van de hele astma
populatie, maar het zijn wel patiénten met veel ellende,
voor wie veel te winnen is in kwaliteit van leven en
afname van zorgconsumptie! De volgende jaren kreeg
Anneke steeds meer second-opinion verzoeken voor
patiénten met moeilijk behandelbaar astma. In 2013
leidde dit tot een speciaal MCL 1-daags ernstig astma
programma.

MCL 1-DAAGS ERNSTIG ASTMA PROGRAMMA

In het MCL 1-daags ernstig astma programma worden
patiénten in een multidisciplinair team heel uitgebreid
beoordeeld en getypeerd. Hierna kunnen de patiénten
met een gedetailleerd besproken persoonlijk
behandelplan terugverwezen worden naar de eigen
longarts. Anneke:'Dit programma is heel succesvol en
uniek voor Nederland, en dat merken we ook door de
verwijzingen vanuit het hele land. Vorige maand zelf
nog iemand uit Zeeland. Daarnaast wordt het
programma ook in een aantal ernstig astma centra
internationaal overgenomen. Ook op het gebied van
nieuwe behandelingen voor ernstig astma lopen we in
het MCL voorop.

STZ-REGISTER

Zo heeft het MCL ernstig astma kenniscentrum in de
afgelopen jaren zijn plaats als bovenregionale
verwijscentrum verworven, staat het als MCL
topklinische functie in het STZ-register en heeft het een
nationaal erkende voortrekkersrol op het gebied van
optimale zorg voor patienten met moeilijk
behandelbaar en ernstig astma. Anneke: ‘Vanaf het
begin hebben we de koppeling gemaakt met
wetenschappelijk projecten. We streven voorop te

blijven lopen met onderzoek en nieuwe ontwikkelingen
die gericht zijn op het welzijn van deze patiéntengroep!

MEDICINE-BASED EVIDENCE

Vanuit de zorg voor deze patiénten komen
vraagstellingen voort met relevantie voor de dagelijkse
praktijk. Het ernstig astma onderzoek heeft dan ook een
duidelijke binding met het MCL-onderzoeksthema
‘Medicine-based evidence; onder andere door gebruik
te maken van de grote hoeveelheid data die we in het
MCL structureel verzamelen als onderdeel van het
klinische proces betreffende de zorg voor ernstig
astmapatiénten. Anneke:‘Het ernstig astma onderzoek
waar ik leiding aan geef richt zich vooral op de het
gebied van fenotypering, pathofysiologische
mechanismen, monitoring en therapeutische
benaderingen van ernstig astma. Alles heel klinisch
gericht, ik heb geen verstand van basaal lab-onderzoek.
En ook vaker in samenwerking met andere disciplines
en MCL afdelingen, we versterken elkaar daarin
prachtig’

MEERDERE ONDERZOEKEN

Op dit moment lopen er op astma gebied heel veel
diverse onderzoeken in het MCL. Bijvoorbeeld naar de
relatie met voeding en vetvrije massa, naar het
terugdringen van prednisolon gebruik, naar
voorspellers van response en de mogelijkheden van
targeted drug monitoring bij de dure biologicals, naar
effecten in de kleinste luchtwegen en naar voorspellers
van het ontstaan van astma op volwassen leeftijd.
Anneke:‘Heel leuk vind ik een momenteel lopend
Europees onderzoek dat vanuit de patiénten is
ontstaan, waarin ernstig astma patiénten wordt
gevraagd aan te geven wat hen het meest hindert aan
hun astma. Vervolgens moet hun eigen longarts
aangeven wat die denkt dat zijn of haar patiént het
meest dwars zit. Ik kijk nu al uit naar de resultaten, we
kijken als dokters zo gemakkelijk vanuit ons eigen
perspectief en geven vaak veel te weinig ruimte aan de

Anneke ten Brinke

patiént. Dit gebied van patiént empowering wil ik graag
verder helpen ontwikkelen!

Onderzoek doen draagt bij aan goede zorg

Anneke heeft al twee afgeronde proefschriften begeleid
en is co-promotor van zes onderzoekers, waarvan er vijf
in het MCL werken. Anneke: ‘Deze promotietrajecten
hebben al veel prachtige publicaties opgeleverd, in
peer-reviewed tijdschriften van hoge kwaliteit. De
fellows mogen daar trots op zijn en ik ben dat ook op
hen! Deze wetenschappelijke output draagt echt bij aan
het welzijn van individuele astmapatiénten maar ook
aan de ontwikkeling van de optimale zorg voor deze
patiéntengroep. De verworven inzichten worden
gedeeld met collegae regionaal, nationaal en
internationaal (o.a. second opinions, presentaties,
publicaties, richtlijnen).

SAMEN STERK

Anneke begon een tijd terug alleen met haar ernstig
astma hobby. Ondertussen staat er een heel team. Een
geweldig team dat niet alleen zorgt voor de beste zorg
voor onze patiénten, maar wat ook een belangrijke
bijdrage levert aan wetenschappelijke projecten.
Anneke:‘lk ben daarnaast ook superblij met Akke-Nynke
van der Meer als collega longarts met ernstig astma als

Naam: Anneke ten Brinke

Leeftijd: 55

Functie: Longarts

Werkt bij MCL sinds: 2001

Ik sta bekend om: Mijn plezier in coachen en mijn
analytisch denken

Hobby's/vrije tijd: Lezen, wandelen, 4WD off-road
trips

Onderzoek doen is leuk omdat: het teamwork is en het
houdst je denken scherp

aandachtsgebied. Over afzienbare tijd zal ze haar eigen
proefschrift afronden, maar zij zal daarna vast niet
ophouden met de wetenschap. En dat maakt onderzoek
doen zo leuk, samen vanuit de patiéntenzorg vragen
formuleren en die dan uitzoeken. Daarnaast krijg ik
ontzettend veel energie wanneer we een patiént
succesvol kunnen helpen. Voor sommigen begon er
echt een nieuw leven, dat is toch prachtig?’
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If zijn er om mensen

De een is al jarenlang
vertrouwensarts bij Veilig
Thuis Friesland, de ander is
net begonnen. We hebben het
over Jenny de Leeuw en
Michiel Burger, die met veel
inzet en compassie, samen
met een groot team van
deskundigen bij Veilig Thuis,
worden ingezet wanneer de
veiligheid van kinderen, maar
ook volwassenen en ouderen
in het geding is.

eiden benadrukken dat ze als
Bvertrouwensarts zo laagdrempelig mogelijk

willen functioneren. “We willen voor iedereen
die betrokken is bij zorg voor mensen bereikbaar
zijn en staan altijd open voor overleg, ook bij
twijfel.” Door te streven naar een optimale
samenwerking kan er snel geschakeld worden en
dat is volgens Jenny en Michiel in het belang van
alle partijen.

“Huiselijk geweld is een breed begrip”, zegt Jenny,
“en het kan zich op vele manieren voordoen. We
hebben het vaak over lichamelijk letsel, maar ook
als je getuige bent van huiselijk geweld kan er
schade ontstaan. Huiselijk geweld en
kindermishandeling kunnen gevolgen op latere
leeftijd hebben, daar wordt steeds meer over
bekend.”

Onderzoek

Wanneer er een melding van huiselijk geweld of
mishandeling binnenkomt, doet Veilig Thuis een
veiligheidsbeoordeling, de vertrouwensartsen
worden bij medische vraagstukken geconsulteerd.
Ze ondersteunen de medewerkers in het onderzoek
en zijn actief als het gaat om medische
vraagstukken. Michiel:

"Als Veilig Thuis kijken wij wat er aan de hand is en
proberen we vervolgens te zorgen dat
ondersteuning en hulp wordt geregeld. De meeste
mensen reageren daar positief op, ze zijn blij dat ze
advies krijgen en geholpen worden.”

“Maar, er is ook weerstand”, vult Jenny aan.
“Daarom is het belangrijk dat we goed uitleggen wat
onze rol is en wat we komen doen. En dat we
samen naar een oplossing willen zoeken. Daarin
spelen de medewerkers van Veilig Thuis een
belangrijke rol. Zij dragen in belangrijke mate bij
aan een oplossing. Het gaat er altijd om dat je het
visieverschil ten aanzien van de situatie tussen
betrokkenen en Veilig Thuis, probeert te
overbruggen, met als doel dat iedereen in een
veilige omgeving verder kan. In twee derde van de
gevallen slagen we daar in.”

Brede blik

Michiel ziet de rol van een vertrouwensarts als heel
divers. “Soms worden we benaderd door een
collega die iets meldt en overleg wil, bijvoorbeeld bij
lichamelijk (medisch) letsel. Juist omdat we

ADVERTORIAL

laagdrempelig zijn en als collega-arts kunnen
overleggen, wordt dit als prettig ervaren. Wij
beschikken over een brede blik. We geven advies en
soms adviseren we de collega een melding bij Veilig
Thuis te doen. Een volgende keer worden we later
ingeschakeld en hebben andere betrokken partijen
eerst onderzoek gedaan. Doet zich tijdens het
onderzoek van Veilig Thuis een medische vraag
voor, dan komt men sowieso bij ons, als
vertrouwensartsen, terecht. En in bepaalde gevallen
praten we altijd mee, bijvoorbeeld bij fysiek letsel.
Past dat bij wat er verteld wordt over het ontstaan
van het letsel bij het beeld van het letsel.”

Jenny:" Veilig Thuis maakt deel uit van het
samenwerkingsverband MDA++, een
multidisciplinair team, dat is gericht op intensieve
inzet van hulp en integrale aanpak van huiselijk
geweld en kindermishandeling, met als doel de
vicieuze cirkel van geweld te doorbreken. Binnen
het MDA++ team is ook MCL vertegenwoordigd. Het
overleg vindt plaats binnen het netwerk van Veilig
Thuis, daarom hebben we die samenwerking nodig.
Dat is prettig en verloopt goed.”

Michiel kan dat onderschrijven, want hij heeft die
samenwerking van twee kanten meegemaakt,
voorheen vanuit het MCL als kinderarts en nu als
vertrouwensarts. “Huiselijk geweld kan heftig zijn en
vaak moeten dan een aantal dingen tegelijk
gebeuren. Door een goede samenwerking kunnen
we sneller schakelen, daarvoor is het van belang
dat je elkaar kent en elkaar weet te vinden.”

Samenwerken

“Zo zijn de verschillende betrokken partijen
complementair aan elkaar”, vult Jenny aan. “En dat
is belangrijk, zo blijkt regelmatig. Wij hadden laatst
een kind dat achter bleef in de groei, waarbij een
vermoeden was van seksueel geweld. Als
ziekenhuis kom je daar niet altijd achter en dan
komt de vertrouwensarts in beeld. Wij gingen
verder kijken en twijfelden aan het verstandelijke
niveau van de ouders. Dat bleek ook na onderzoek
en dat maakte het lastig om goed aan te sluiten bij
de ouders. We keken vervolgens naar de veiligheid
thuis en besloten toen om het kind tijdelijk uit huis
te plaatsen. De kinderarts was blij met onze
interventie, het kind groeide en ontwikkelde zich
beter en inmiddels woont het kind weer thuis en
wordt het gezin begeleid. Een voorbeeld waarin

verschillende partijen goed samenwerkten en we
daardoor snel tot interventie konden overgaan.”
Een ander mooi voorbeeld van samenwerking is het
POPP-team. Dit team van onder andere
gynaecologen en psychiaters geeft hulp en advies
bij complexe zwangerschappen (bijvoorbeeld
psychiatrische problemen en/of verslaving). Doel
van het team is zwangeren helpen met 1 plan. Veilig
Thuis trekt regelmatig gezamenlijk op bij zwangeren
waar zorgen zijn om de veiligheid van het
ongeboren kind of bij de geboorte. Veilig Thuis staat
voor de veiligheid in de leeftijdscategorie -9
maanden tot 100 jaar.

Dankbaar werk

Om alle werkzaamheden zo goed mogelijk uit te
kunnen voeren, zijn meer vertrouwensartsen
welkom. Michiel:" Als je als arts een brede interesse
hebt, dan is dit mooi en dankbaar werk om te doen.
Dus neem contact op, kom praten en loop een keer
mee. Je kunt een bijdrage leveren om cirkels te
doorbreken. Als kinderarts in het ziekenhuis kwam
ik kinderen tegen die qua gezondheid maar niet
vooruit gingen. Dan zijn er vaak andere oorzaken,
die je als vertrouwensarts tegenkomt en waarbij je
kunt bijdragen aan een oplossing. Trajecten worden
daardoor minder lang en dat is voor iedereen
prettig.”

Jenny kan dat beamen. “Wij steken in op veiligheid
en als vertrouwensarts onderzoeken we wat er
nodig is om die veiligheid te borgen. Daar is
behoefte aan en dat is prachtig om daar een
bijdrage aan te kunnen leveren.”

Veilig Thuis Friesland 19, 26 april en 3 mei om 17.15
uur te zien op Omrop Fryslan in de serie Fan
binnenut, wa soarget foar in feilich libben’
(herhaling ieder half uur).

Friesland

www.veiligthuisfriesland.nl

RANGE ROVER EVOQUE PLUG-IN HYBRID

LEAD
THE CHARGE

INFORMEER VOOR EEN PROEFRIT

De Reefhorst

Hasker Utgongen 12, 8465 SJ Oudehaske, 0513 41 3020, dereefhorst-landrover.nl

Gecombineerd verbruik: 1,9 17100 km, resp. 52,6 km/I, CO,-uitstoot resp. 43 g/km. Consumentenprijs vanaf € 54.650 incl. BTW, BPM, registratiekosten, recyclingbijdrage en kosten
rijklaar maken. Leaseprijs vanaf € 795 p.m. excl. BTW (bron: Land Rover Fleet & Business Leasing, full operational lease, 60 mnd., 20.000 km/jr.). Wijzigingen voorbehouden.

Repatha® - evolocumab - verkorte productinformatie.

Samenstelling: Elke voorgevulde pen bevat 140 mg evolocumab in 1 ml oplossing.
Afleveringsvorm: Verpakkingsgrootten met één of twee voorgevulde pennen. Farmaco-
therapeutische groep: overige antilipaemica, ATC-code: C10AX13. Indicaties: Hyper-
cholesterolemie en gemengde dyslipidemie: Repatha is geindiceerd voor gebruik bij
volwassenen met primaire hypercholesterolemie (heterozygoot familiaire en niet-fa-
miliaire) of gemengde dyslipidemie als toevoeging aan een dieet: in combinatie met
een statine of een statine met andere lipidenverlagende behandelingen bij patiénten
die hun LDL-C-doel niet bereiken met een maximaal verdraagbare dosis van een statine,
of alleen of in combinatie met andere lipidenverlagende behandelingen bij patiénten
die statines niet verdragen of bij wie een statine is gecontra-indiceerd. Homozygote
familiaire hypercholesterolemie: Repatha is geindiceerd voor gebruik in combinatie
met andere lipidenverlagende behandelingen bij volwassenen en jongeren van 12 jaar
en ouder met homozygote familiaire hypercholesterolemie. Vastgestelde atherosclero-
tische cardiovasculaire ziekte: Repatha is geindiceerd voor gebruik bij volwassenen met
vastgestelde atherosclerotische cardiovasculaire aandoeningen (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 combinatie met andere lipidenverla-
gende behandelingen bij patiénten die statines niet verdragen of bij wie een statine is
gecontra-indiceerd. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel
of voor één van de hulpstoffen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik:
Leverfunctiestoornis: Bij patiénten met een matig ernstige leverfunctiestoornis, werd
een vermindering van de totale blootstelling van evolocumab opgemerkt die zou
kunnen leiden tot een verminderd effect op de LDL-C-verlaging. Daarom kan bij deze
patiénten een nauwkeurige controle noodzakelijk zijn. Patiénten met een ernstige
leverfunctiestoornis (Child-Pugh-klasse C) zijn niet onderzocht. Repatha moet met
voorzichtigheid worden toegepast bij patiénten 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, nasofaryngitis, infectie van de bovenste luchtwegen,
overgevoeligheid, huiduitslag, misselijkheid, rugpijn, artralgie, reacties op de plaats van
injectie. Soms: urticaria, griepachtige symptomen. Aflevering en vergoeding: UR.
Repatha wordt volledig vergoed. Voor prijzen zie Z-index. Gebaseerd op SmPC oktober
2020. 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)
WWww.ema.europa.eu.

Referenties: 1. Sabatine MS, et al. New Eng J Med 2017;376:1713-1722. 2. SmPC Repatha®
oktober 2020. 3. Leucker TM, et al. Circulation. 2020;142:419-421.
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Verkorte SmPC Hylan 0,15/0,15 mg/ml, oogdruppels,
oplossing (4 april 2018)

Hylan 0,15/0,15 mg/ml, oogdruppels, oplossing.
Samenstelling: Eén ml oplossing bevat 0,15 mg natriumhyaluronaat
en 0,15 mg carbomeer 981. Indicaties: - ter bescherming en symp-
tomatische behandeling van uitdrogingsverschijnselen van de ogen
veroorzaakt door (dreigende) keratoconjunctivitis sicca (droge ogen
syndroom), in het kader van het syndroom van Sjégren. - bij (drei-
gende) uitdroging van het hoornvlies door (traumatische) beschadi-
ging van de oogleden of perifere zenuwverlammingen ten gevolge
waarvan het oog niet gesloten kan worden. Contra-indicaties: Over-
gevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de hulpstoffen.
Waarschuwingen en voorzorgen: Als de irritatie van het droge oog
aanhoudt of verergert, dient de behandeling te worden gestaakt en
moet een arts of oogarts worden geraadpleegd. Als naast Hylan nog
andere oogdruppels worden gebruikt, is het raadzaam om Hylan on-
geveer 15 minuten daarna in te druppelen, om beinvloeding van het
effect van deze andere oogdruppels te voorkomen. Hylan is verenig-
baar met het dragen van contactlenzen. Bijwerkingen: de volgende
bijwerkingen zijn gemeld bij Hylan oogdruppels: Oogaandoeningen
Vaak (>1/100, <1/10): lokale brandende pijn aan de ogen, wazig zien.
Registratiehouder: Pharma Stulln GmbH, Werksstrasse 3, 92551
Stulln, Duitsland. Afleverstatus: UR. Volledig vergoed. RVG-num-
mer: RVG 115288. Datum laatste herziening:4 januari 2019.
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Passie voor onderzoek

Explorare Vizier op wetenschap

MCL LEGT FUNDAMENT

VOOR INNOVATIE

Innovatie in het MCL zit in de lift. Volgens innovatiecod6rdinator en kinderarts Tina Faber zijn
er de afgelopen twee jaar belangrijke stappen gezet, alleen is innovatie nog teveel
afhankelijk van individuen met een goed idee. “Wij willen dat mensen organisatiebreed met
innovatie bezig zijn en dat het een onderdeel vormt van onze dagelijkse praktijk. Daarbij zijn
we niet alleen op zoek naar het goede idee, maar juist ook naar problemen waar we goede

innovatieve oplossingen voor kunnen bedenken.”

Innovatie begint volgens Tina Faber vaak met een
probleem.”Neem een infuuspaal die stroef loopt. Wat
kunnen we bedenken om deze soepeler te laten lopen
zodat de patiént zich makkelijker kan bewegen. Als je
op deze manier met innovatie bezig bent, denkend
vanuit problemen die je kunt oplossen, dan sluit je
direct aan bij waar medewerkers of patiénten behoefte
aan hebben”

SLIMME BOTBOOR

Bij innovatie denken we al snel aan technische
oplossingen of fraaie eindproducten. Een goed
voorbeeld hiervan is de slimme botboor, een project
van de orthopeden in het MCL. Zij hebben een boor
ontwikkeld die automatisch de juiste schroeflengte
meet bij botbreuken. In vergelijking met handmatige
metingen vermindert dit operatietijd en implantaatafval
en verkleint de kans op complicaties voor de patiént.
Een mooie innovatie aldus Faber, maar het is belangrijk
dat mensen zich niet laten afschrikken. Innovatie gaat
ook over de organisatie zelf, de zorgprocessen of de
opleidingen. Daar vernieuwen is volgens haar net zo
belangrijk als technische uitvindingen.

IN ROL PATIENT KRUIPEN

Zo zijn ze op de kinderafdeling een project gestart om
artsen in opleiding een nacht als patiént te laten
doorbrengen op de afdeling om te ervaren hoe het is als
je daar ligt. Je bent je privacy kwijt en wat doet dat met
je? Hoe wordt er tijdens visites over jou als patiént
gesproken? Daar kunnen volgens Tina Faber
aankomend artsen veel van leren.

Soms levert het ook verrassend eenvoudige inzichten
op.“We realiseerden ons hoe hinderlijk de monitor
alarmen zijn in de nacht. De verstoorde nachtrust van
ouder en kind is niet goed voor het herstel. Waarom
moeten al die alarmsignalen afgaan bij de patiént? Ze
moeten afgaan bij verpleegkundigen, niet op de kamer.
We houden hier nu veel meer rekening mee”. Op het
0og eenvoudige innovaties, zou Tina Faber vaker willen
zien. Ervaringen als‘patiént; die je op deze manier in de
opleiding kunt verwerken, maken je vaak tot een betere
en meer empathische dokter, denkt Tina Faber.

FLASH ONDERWLIS

Een ander voorbeeld is het flash onderwijs waarbij je
met behulp van korte animatiefilmpjes snel en
doelmatig binnen één minuut uitleg krijgt over een
verrichting of een acute behandeling. Op deze manier
kan je, bij wijze van spreken, onderweg naar de spoed
de stof nog even herhalen en dat werkt beter dan een
droog protocol doornemen. Jonge medewerkers en
mensen in opleiding zijn vaak goed in vernieuwingen
op gang brengen. Ze zijn creatief, hebben een frisse blik
en stellen ‘'waarom’ vragen. De masterclass
duurzaamheid, ontwikkeld door en voor AIOS, is hier
ook een goed voorbeeld van.

SAMEN, AANDACHT EN VERNIEUWEN

Het innovatieklimaat binnen het MCL is sterk verbeterd.
Het is één van de strategische prioriteiten van het MCL
voor de komende jaren en er is financiéle
ondersteuning mogelijk voor ontwikkeling van goede
ideeén. Uit de contacten met de andere STZ
ziekenhuizen heeft Tina Faber gemerkt dat het MCL
goed op weg is. “Voor wat innovatie betreft zitten we
ergens in de midden. Er zijn een paar ziekenhuizen die
op dit gebied echt voorop lopen. Dan komen wij. Maar
we willen meer!”

NIEUWE DECAAN

Het is nu tijd het fundament te leggen onder innovatie
in het MCL. “Dat het breed wordt gedragen binnen het
hele ziekenhuis en niet langer afhankelijk is van
creatieve individuen”. Wat daarbij zeker helpt, is volgens
Tina Faber de benoeming van Christiaan Boerma als
nieuwe decaan. Dat geeft volgens haar veel nieuwe
energie en nieuwe ideeén.

Ook pleit ze voor het af en toe bij elkaar komen van
vertegenwoordigers van de medische vakgroepen of
de Zorgeenheden om met elkaar te praten over wat er
speelt. Welke problemen doen zich voor op de
werkvloer waar een oplossing voor moet worden
gevonden.

“Zo haal je snel zaken naar boven die breed spelen en
waar oplossingen voor bedacht kunnen worden.
Daarvoor hebben wij dan weer de know how. Door op

Tina Faber

deze manier met innovatie om te gaan, creéren we een
fundament voor innovatie en zorg je dat er in de hele
organisatie draagvlak voor is. Daardoor ben en blijf je
ook aantrekkelijk als werkgever voor jonge ambitieuze
medewerkers die willen bijdragen aan vernieuwing.”
Innovatie door COVID

COVID heeft de geesten in ziekenhuizen ook meer rijp
gemaakt voor innovatie en dan vooral stappen in
verdere digitalisering van de zorg. “We zetten nu
stappen die voorheen niet mogelijk leken, zoals
patiéntenzorg op afstand. Videobellen en monitoring
van patiénten thuis, voorheen was het ondenkbaar dat
we nieuwe patiénten eerst belden.”

Het is niet alleen efficiénter, het is ook
patiéntvriendelijker. De patiént hoeft nu alleen te
komen als het echt nodig is. Dit is tijdwinst voor de
patiént en de dokter. Voorheen stond de dokter in het
ziekenhuis centraal, nu krijgt de patiént steeds meer
regie over zijn eigen zorgproces.

INDIVEO

Wat aan die ontwikkeling verder bijdraagt, is Indiveo,
animatiefilmpjes die patiénten voor een onderzoek of
behandeling krijgen toegestuurd. Daardoor kunnen ze
zich thuis al veel beter op het bezoek voorbereiden en
gericht de juiste vragen stellen. Ook dit vergroot de
eigen regie van de patiént en komt de zorg ten goede.
Als het aan Tina Faber ligt zijn dit mooie voorbeelden
van innovatie. “We staan nog maar aan het begin, de wil
en de mogelijkheden om alsmaar te innoveren zijn er.
We moeten de mensen bij elkaar brengen en prikkelen
en motiveren om niet te denken vanuit oplossingen
maar vanuit problemen.”




Passie voor onderzoek

Explorare Vizier op wetenschap

MEET DE WETENSCHAPS-
COORDINATOR

Binnen het MCL staat topklinische zorg, opleiding en wetenschappelijk onderzoek
centraal. Bij het uitvoeren van een onderzoek komt veel kijken. Denk aan richtlijnen,
interne en externe procedures en protocollen waaraan het onderzoek moet voldoen.
Het wetenschapsbureau stimuleert, coordineert en bewaakt de kwaliteit van (medisch)
wetenschappelijk onderzoek binnen het MCL. leder onderzoek moet lokaal goed
ingeregeld worden.

Om dit te kunnen waarborgen heeft het MCL een
wetenschapscodrdinator in dienst. Wat is de
meerwaarde van deze functie? Wat draagt zij bij aan het
doen van goed onderzoek, wat uiteindelijk resulteert in
een verbetering van de zorg aan de patiént? Meet the
wetenschapscoordinator: Aniél van der Meer.

SPIN IN HET WEB

Een echte spin in het web, dat is Aniél van der Meer als
wetenschapscodrdinator binnen het
wetenschapsbureau. Onderzoekers kunnen bij haar
terecht voor ondersteuning en begeleiding op het
gebied van AVG. Bijvoorbeeld of er wel of geen
toestemming nodig is voor het onderzoek. Maar ook
bijbehorende argumentatie, data handling en het
opstellen van informatie voor patiénten. Daarnaast is
Aniél onderdeel van de Commissie
Onderzoeksverklaring (COV). Al het wetenschappelijk
onderzoek dat plaats gaat vinden in het MCL dient bij
deze commissie aangemeld te worden. Ook beoordeelt
Aniél WMO-onderzoeken op het gebied van AVG. In
2020 gingen er zo'n 42 WMO plichtige onderzoeken en
92 niet WMO plichtige onderzoeken door haar handen.

ONDERSTEUNING

“Onderzoekers willen onderzoek doen’, vertelt Aniél.
Door de onderzoekers te ondersteunen en te
begeleiden, zorgt ze er voor dat onderzoekers zich
kunnen focussen op hun onderzoek. “Ik houd mij niet
bezig met de inhoud van het onderzoek, maar juist met
de randvoorwaarden en de goedkeuring van het
onderzoek. Ik vind het leuk om binnen deze
voorwaarden speelruimte te creéren. Daarnaast is
onderzoek teamwork. Ik werk bijvoorbeeld nauw samen

met juristen, epidemiologen en ondersteunende
afdelingen, zoals apotheek, inkoop en bijvoorbeeld
fysiotherapie. Voor het ondertekenen en goedkeuren
van onderzoeken en onderzoekscontracten heb ik
nauwe samenwerking met de decaan. Dit maakt mijn
werk leuk, zo is geen dag hetzelfde” Aniél houdt van
procesmatig werken, snel handelen en duidelijkheid.
“Doordat ik mij niet op de inhoud richt behoud ik de
helikopterview omtrent alle randvoorwaarden van het
onderzoek. Hierdoor kan de onderzoeker zich richten
op het onderzoek en zorg ik ervoor dat alles volgens de
richtlijnen en (interne) procedures voor de start van het
onderzoek ingeregeld wordt.”

COV-EARLY STUDIE

Een voorbeeld van een onderzoek waaraan Aniél heeft
gewerkt is de landelijke COV-early studie. Dit onderzoek
bekijkt of vroegtijdige toediening van antistoffen in
plasma genezing van COVID-19 kan versnellen en/of
een opname in het ziekenhuis kan voorkomen. Aniél is
er trots op dat we als eerste ziekenhuis in het noorden
deelnemen aan dit onderzoek. “Samen met het
onderzoeksteam hebben we gekeken welke partijen
benaderd moesten worden. Belangrijk was om de juiste
mensen bij elkaar te brengen. Daarnaast heb ik
meegedacht naar mogelijkheden om positief geteste
corona patiénten op te vangen. Ook heb ik de
onderzoeksverklaring vervroegd laten afgeven.”

STANDAARDISATIE

Op MCLnet heeft Aniél veel informatie beschikbaar
gesteld voor onderzoekers. Hierdoor kunnen
onderzoekers laagdrempelig gebruik maken van de
kennis en ondersteuning van het wetenschapsbureau.

Aniél van der Meer

Aniél:“Door de informatie te standaardiseren hopen we
dat onderzoekers hier gemakkelijk gebruik van maken.
Hoe start je een onderzoek op? Wat houdt Evidence
based practice (EBP) in? Hoe publiceer je zelf een artikel
in een tijdschrift? Je vindt het op ons intranet: MCLnet."

AMBITIE

Zonder wetenschapscoordinator worden onderzoeken
niet gemonitord, met als gevolg dat er vertragingen
zouden ontstaan en de kwaliteit van onderzoeken
achteruit gaat. Door de inzet van Aniél blijven
onderzoeksaanvragen in het MCL doorlopen en worden
deadlines gehaald. Aniél: Wetenschap is één van de drie
pijlers als STZ ziekenhuis. Het hoort onderdeel van de
werkvloer te zijn. Als wetenschapscodrdinator wil ik mij
hier graag voor blijven inzetten.

Naam: Aniél van der Meer:

Leeftijd: 34 jaar

Opleiding: HBO Management, Economie & Recht
Werkzaam in MCL: sinds 2017, sinds 2018 als
wetenschapscodrdinator

Staat bekend om: haar directheid en is een echte
doorpakker
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Verkorte Productinformatie Enerzair® Breezhaler® 114 microgram/46 microgram/ 136 microgram inhalatiepoeder in harde capsules
Samenstelling Elke capsule bevat 150 microgram indacaterol (als acetaat), 63 microgram glycopyrroniumbromide overeenkomend met 50 microgram
glycopyrronium en 160 microgram mometasonfuroaat. Elke afgeleverde dosis bevat 114 microgram indacaterol (als acetaat), 58 microgram
glycopyrroniumbromide overeenkomend met 46 microgram glycopyrronium en 136 microgram mometasonfuroaat. Bevat lactose. Indicatie Als
onderhoudsbehandeling van astma bij volwassen patiénten die niet voldoende onder controle zijn met een onderhoudscombinatie van een langwerkende
béta2-agonist en een hoge dosis van een inhalatiecorticosteroid en die een of meer astma-exacerbaties doormaakten in het voorgaande jaar.
Farmacotherapeutische groep Geneesmiddelen voor obstructieve luchtwegaandoeningen, adrenergica in combinatie met anticholinergica incl.
drievoudige combinaties met corticosteroiden. Contra-indicaties Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen.
Waarschuwingen Dit geneesmiddel mag niet worden gebruikt voor de behandeling van acute astmasymptomen, waarvoor een kortwerkende
bronchodilatator noodzakelijk is. Als verschijnselen die duiden op allergische reacties optreden, moet de behandeling onmiddellijk worden gestaakt en
moet een alternatieve behandeling worden gestart. Net als bij andere inhalatietherapie, kan toediening van dit geneesmiddel leiden tot paradoxale
bronchospasmen, die levensbedreigend kunnen zijn. Als dit gebeurt, moet de behandeling onmiddellijk worden stopgezet en moet een alternatieve
behandeling worden gestart. Net als andere geneesmiddelen die beta,-adrenerge agonisten bevatten, kan dit geneesmiddel een klinisch significant
cardiovasculair effect teweegbrengen bij sommige patiénten. Dit wordt waargenomen als toename in de polsslag, verhoging van de bloeddruk en/of
meer symptomen. Als dergelijke effecten optreden, kan het nodig zijn de behandeling stop te zetten. Dit geneesmiddel dient met voorzichtigheid te
worden gebruikt bij patiénten met cardiovasculaire aandoeningen, convulsieve aandoeningen of thyrotoxicose, bij patiénten die ongewoon gevoelig
reageren op béta, adrenerge agonisten, bij patiénten met een bekende of vermoede verlenging van het QT-interval of die worden behandeld met
geneesmiddelen die het QT-interval beinvloeden. Beta, adrenerge agonisten kunnen een significante hypokaliémie teweegbrengen, wat ongewenste
cardiovasculaire effecten kan veroorzaken. Bij patiénten met ernstig astma kan dit worden versterkt door hypoxie en co-medicatie die de gevoeligheid
voor hartaritmie kan verhogen. Inhalatie van hoge doses beta, adrenerge agonisten en corticosteroiden kan een stijging van de plasmaglucosespiegel
veroorzaken. De plasmaglucosespiegel moet vaker worden gecontroleerd bij patiénten met diabetes. Net als andere anticholinergica moet dit
geneesmiddel met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met nauwekamerhoekglaucoom of urineretentie. Bij patiénten met een ernstige
nierfunctiestoornis, met inbegrip van patiénten met nierziekte in het eindstadium die dialyse vereist, is voorzichtigheid geboden. Systemische effecten
van inhalatiecorticosteroiden kunnen voorkomen, met name bij hoge doses die langdurig worden voorgeschreven. Dit geneesmiddel moet met
voorzichtigheid worden toegediend aan patiénten met longtuberculose of bij patiénten met chronische of onbehandelde infecties. Bijwerkingen
Zeer vaak nasofaryngitis, astma (exacerbatie). Vaak bovenste luchtweginfectie, candidiasis, urineweginfectie, overgevoeligheid, hoofdpijn, tachycardie,
orofaryngeale pijn, hoesten, dysfonie, gastro-enteritis, musculoskeletale pijn, spierspasmen, pyrexie. Soms hyperglykemie, cataract, droge mond,
huiduitslag (rash), pruritus, dysurie. Afleverstatus UR Verpakking en prijs Zie Z-Index. Vergoeding Volledig vergoed. Registratiehouder
Novartis Europharm Limited Lokale vertegenwoordiger Novartis Pharma B.V., Haaksbergweg 16, 1101 BX Amsterdam Meer informatie
Voor meer informatie kunt u bellen met 088-0452111. De volledige productinformatie kunt u raadplegen via www.novartis.nl/medicijnen.
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Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing in de verpakking van ENERZAIR® BREEZHALER® met sensor.

Het Propeller Health System is een CE gemarkeerd medisch hulpmiddel. Reciprocal Labs Corporation, Verenigde Staten, is de fabrikant van de

Propeller Health System. De bevoegde vertegenwoordiger van de fabrikant in de Europese Unie is Resmed SAS. Informatie over het veilig gebruik van

het product, het beoogde doeleind en speciale voorzorgsmaatregelen zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing. Zorg ervoor 3 . ¢

dat u deze gebruiksaanwijzing leest voordat u het product gebruikt. De Propeller sensor en de app zijn te gebruiken met NIEUW1MAALDAAGS . - ' B WE BEL|EVE THAT COLUR
ENERZAIR® BREEZHALER®. Voor informatie over ENERZAIR® BREEZHALER® kunt u bij uw behandelend arts terecht. ENERZAIR ’ 4
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PecFent 100 microgram en 400 microgram/spray, neusspray, oplossing

Samenstelling: Elke ml oplossing bevat ofwel 1000 mcg of 4000 mcg fentanyl (als citraat). Elke spray (100 microliter) bevat
ofwel 100 mcg of 400 mcg fentanyl (als citraat). Elke fles PecFent 100 mcg bevat 2 of 8 sprays. Elke fles PecFent 400 mcg
bevat 8 sprays. Indicatie: Onder controle houden van doorbraakpijn (BTP) bij volwassenen die al een onderhoudstherapie
met opioiden ondergaan voor chronische kankerpijn. Onderhoudstherapie wordt gedefinieerd als ten minste 60 mg orale
morfine per dag, ten minste 25 mcg transdermale fentanyl per uur, ten minste 30 mg oxycodon per dag, ten minste 8 mg
oraal hydromorfon per dag of een equianalgetische dosis van een ander opioid gedurende een week of langer. Dosering
en wijze van toediening: De behandeling dient te worden geinitieerd door, en onder toezicht te blijven van, een arts die
ervaring heeft in de toepassing van opioidentherapie bij kankerpatiénten. PecFent dient te worden getitreerd tot een effectieve
dosis die adequate analgesie biedt en bijwerkingen tot een minimum beperkt. Aanvangsdosis: Eén spray van 100 mcg;
patiénten moeten ten minste 4 uur wachten alvorens een volgende BTP-episode met PecFent te behandelen. Titratie: Als
de aanvangsdosis geen effect heeft, kan voor de volgende BTP-episode een hogere dosis van twee sprays van 100 mcg (één
in elk neusgat) worden gebruikt. Als deze dosis niet helpt, kan men de patiént een fles PecFent 400 mcg/spray voorschrijven
en opdragen over te schakelen op één spray van 400 mcg voor de volgende pijnepisode. Als deze dosis niet helpt, kan men
de patiént opdragen de dosis te verhogen naar twee sprays van 400 mcg (één in elk neusgat). Zodra een effectieve dosis is
bereikt, dient deze gedurende twee opeenvolgende behandelde BTP-episoden te worden bevestigd. Onderhoud: Patiénten
dienen door te gaan met het gebruiken van de vastgestelde effectieve dosis tot maximaal 4 doses per dag. Dosisbijstelling:
De dosis van PecFent dient alleen te worden verhoogd als de dan gebruikte dosis de BTP gedurende een aantal opeenvolgende
episoden niet adequaat kan behandelen. Herzie de achtergrondtherapie met opioiden als de patiént constant meer dan vier
BTP-episoden per 24 uur heeft. Verlaag de dosis van PecFent als bijwerkingen ondraaglijk zijn of aanhouden. Stoppen met
de behandeling: Men dient onmiddellijk te stoppen met de behandeling met PecFent wanneer de patiént geen BTP-episoden
meer ondervindt. De behandeling voor achtergrondpijn dient volgens voorschrift te worden voortgezet. Als stoppen met de
gehele opioidentherapie nodig is, moet de patiént nauwlettend worden gevolgd door de arts, daar geleidelijke afnemende
titratie noodzakelijk is om ontwenningseffecten te voorkomen. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof
of hulpstoffen. Patiénten zonder opioidenonderhoudstherapie omdat er een verhoogd risico op ademhalingsdepressie is.
Ernstige ademhalingsdepressie of zelfs ernstige obstructieve longaandoeningen. Behandeling van een acute pijn anders dan
doorbraakpijn. Waarschuwingen en voorzorgen: PecFent bevat fentanyl in een hoeveelheid die fataal kan zijn voor een
kind en daarom dient PecFent buiten het zicht en bereik van kinderen te worden gehouden. Om de risico’s van bijwerkingen
tot een minimum te beperken en om de effectieve dosis te bepalen, is het belangrijk dat patiénten tijdens de titratieperiode
nauwlettend worden gemonitord. Het is belangrijk dat de behandeling met langwerkende opioiden voor het behandelen van
de persisterende pijn van de patiént is gestabiliseerd voordat de therapie met PecFent begint. Na herhaalde toediening van
opioiden als fentanyl kunnen zich tolerantie en afhankelijkheid ontwikkelen. Ook moet in geval van onvoldoende pijncontrole
na een verhoogde dosis fentanyl rekening worden gehouden met de mogelijkheid van door opioiden geinduceerde
hyperalgesie. Er is een klinisch significant risico op ademhalingsdepressie bij gebruik van fentanyl, maar chronisch
opioidengebruik verlaagt dit risico. Bij patiénten met chronisch obstructieve longziekten kan fentanyl ernstiger bijwerkingen
veroorzaken. PecFent dient met uiterste voorzichtigheid te worden toegediend aan patiénten met verhoogde intracraniéle
druk. Fentanyl kan bradycardie veroorzaken; PecFent dient daarom voorzichtig te worden gebruikt bij patiénten met eerder
opgetreden of bestaande bradyaritmieén. Ook bij patiénten met hypovolemie en hypotensie dient men behandeling zorgvuldig
te overwegen. Men dient voorzichtig te zijn met het toedienen van PecFent aan patiénten met lever- of nierinsufficiéntie;
aangetoond is dat bij intraveneuze toediening de klaring van fentanyl verandert bij lever- en nierinsufficiéntie, als gevolg van
veranderingen in metabolische klaring en plasmaproteinen. Voorzichtigheid is geboden wanneer PecFent gelijktijdig wordt
toegediend met geneesmiddelen die de serotonerge neurotransmittersystemen beinvioeden. Indien serotoninesyndroom
wordt vermoed, dient behandeling met PecFent te worden gestaakt. De veiligheid en werkzaamheid van PecFent bij kinderen
onder de leeftijd van 18 jaar zijn niet vastgesteld. Bijwerkingen: Met PecFent zijn de voor opioiden typerende bijwerkingen
te verwachten. De ernstigste mogelijke bijwerkingen zijn respiratoire depressie, circulatoire depressie, hypotensie en shock;
alle patiénten dienen daarop te worden gemonitord. Vaak: desoriéntatie, dysgeusie, duizeligheid, somnolentie, hoofdpijn,
epistaxis, rinorroe, nasaal ongemak, braken, nausea, constipatie en pruritus. Voorschrijvers dienen de SPC te raadplegen
voor andere bijwerkingen. Nummers van handelsvergunning: EU/1/10/644/001-7. Houder van handelsvergunning:
Kyowa Kirin Holdings B.V.,, Bloemlaan 2, 2132NP Hoofddorp, Nederland. De volledige productinformatie (SmPC) is op

aanvraag verkrijgbaar bij Kyowa Kirin Pharma B.V,, tel. 0900-1231236. Afleveri UR.

g en prijzen:

PecFent wordt volledig vergoed binnen het GVS. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-index taxe. Datum: Jun 2018 (v2).

Referenties: 1. Fisher A, Walting M, Smith A et al. Int. J. Clin. Pharmacol. Ther. 2010:48(12):860-867 2. Watts P and Smith A
Expert Opin Drug Deliv 2009;6(5):543-553 3. Castile J, Cheng Y, Simmons B et al. Drug Dev Ind Pharm. 2013,39(5):816-824
4. Portenoy KR, Raffaeli W, Torres LM et al. J. Opioid Manag. 2010;6(5):319-328 5. Samenvatting van de productkenmerken

PecFent, september 2018
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Verkorte productinformatie Fiasp®

'V Fiasp®. Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring

Naam: Fiasp® FlexTouch® 100 eenheden/ml; Fiasp® Penfill® 100 eenheden/ml; Fiasp® oplossing voor injectie in
injectieflacon 100 eenheden/ml. Fiasp® PumpCart® 100 eenheden/ml. Samenstelling en farmaceutische vorm:
Insuline aspart 100 eenheden/ml; oplossing voor injectie. Indicaties: Behandeling van diabetes mellitus bij
volwassenen, adolescenten en kinderen van 1 jaar en ouder. Dosering en wijze van toediening: Fiasp® is een
maaltijdinsuline voor subcutane toediening. Fiasp® moet 0 tot 2 minuten voor het begin van de maaltijd worden
toegediend, met de mogelijkheid tot toediening tot maximaal 20 minuten na het begin van de maaltijd. Bij kinderen
is deze mogelijkheid er in situaties waarbij er onzekerheid is over de maaltijdinname. De dosering van Fiasp® is per
persoon verschillend en wordt bepaald in overeenstemming met de behoeften van de patiént. Fiasp® gegeven als
subcutane injectie moet worden gecombineerd met ten minste eenmaal daags toegediende middellang- of
langwerkende insuline. In een behandeling met een basaalbolusregime kan Fiasp® voorzien in ongeveer 50% van
de behoefte en kan in de rest worden voorzien door middellang of langwerkende insuline. Een nauwgezette
controle van de bloedglucosespiegel verdient aanbeveling tijdens het overschakelen van andere maaltijdinsulines en
gedurende de eerste weken daarna. Er kan worden overgeschakeld van een andere maaltijdinsuline op basis van
eenheid op eenheid. Een patiént overschakelen, van een ander type of merk insuline of van insuline van een andere
fabrikant, op Fiasp® moet onder strikt medisch toezicht plaatsvinden en kan een dosisaanpassing noodzakelijk
maken. Fiasp® kan worden gebruikt voor CSII in pompen die geschikt zijn voor insuline-infusie en zal voorzien in
zowel de behoefte aan bolusinsuline (ongeveer 50%) als basale insuline. Zo nodig kan Fiasp® intraveneus worden
toegediend door beroepsheoefenaren in de gezondheidszorg. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de
werkzame stof of voor een van de hulpstoffen. Belangrijkste waarschuwingen: Fiasp® PumpCart® is alleen voor
gebruik met een insuline-infusiepompsysteem dat ontworpen is voor gebruik met deze patroon. Hypoglykemie kan
optreden als de insulinedosis te hoog is ten opzichte van de insulinebehoefte. Het tijdstip van de hypoglykemie
weerspiegelt gewoonlijk het tijd-werkingsprofiel van de toegediende insulineformulering. Hypoglykemie kan zich
na een injectie/infusie eerder voordoen dan bij andere maaltijdinsulines vanwege de eerder intredende werking van
Fiasp®. Omdat Fiasp® 0 tot 2 minuten voor het begin van de maaltijd moet worden toegediend, met de mogelijkheid
tot toediening tot maximaal 20 minuten na aanvang van de maaltijd, moet rekening worden gehouden met de tijd
tot het intreden van de werking bij het voorschrijven aan patiénten die bijkomende aandoeningen hebben of een
behandeling volgen waarbij een vertraagde voedselopname te verwachten is. Nauwlettende controle van de
bloedglucosespiegels bij pediatrische patiénten wordt aanbevolen wanneer Fiasp® na het begin van de laatste
maaltijd van de dag wordt toegediend om nachtelijke hypoglykemie te voorkomen. Het gebruik van verkeerde
doses of het afbreken van de behandeling kan, in het bijzonder bij patiénten die insuline nodig hebben, leiden tot
hyperglykemie en diabetische ketoacidose. Patiénten moeten worden geinstrueerd om de injectieplaats telkens af
te wisselen om het risico op het ontstaan van lipodystrofie en cutane amyloidose te beperken. Het overschakelen
van een patiént op een ander type of merk insuline moet geschieden onder strikt medisch toezicht. Bijkomende
ziekten, vooral infecties en ziekten die gepaard gaan met koorts, verhogen in het algemeen de insulinebehoefte van
de patiént. Er zijn gevallen van hartfalen gemeld wanneer thiazolidinedionen werden gebruikt in combinatie met
insuline, in het bijzonder bij patiénten met risicofactoren voor het ontwikkelen van hartfalen. Intensivering of snelle
verbetering van de glucoseregulatie is in verband gebracht met een voorbijgaande, reversibele oftalmologische
refractieaandoening, verergering van diabetische retinopathie, acute pijnlijke perifere neuropathie en perifeer
oedeem. Patiénten en zorgverleners mogen nooit een injectiespuit gebruiken om het geneesmiddel op te trekken
uit een patroon of FlexTouch®. Insulinetoediening kan de vorming van insuline-antilichamen veroorzaken. Patiénten
moeten worden geinstrueerd om altijd voor elke injectie het etiket van de insuline te controleren om onbedoelde
verwisselingen tussen Fiasp® en andere insulineproducten te vermijden. Om het terugvinden van de herkomst van
biologicals te verbeteren moeten de naam en het batchnummer van het toegediende product goed geregistreerd
worden. Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidsprofiel: De meest frequent gemelde bijwerking tijdens de
behandeling is hypoglykemie. De volgende bijwerkingen zijn gemeld: zeer vaak — hypoglykemie; vaak — allergische
huidreacties en reacties op de injectie-/infusieplaats; soms — overgevoeligheid en lipodystrofie; niet bekend —
anafylactische reacties, cutane amyloidose. Farmacotherapeutische categorie: Geneesmiddelen gebruikt bij
diabetes. Insulines en analogen voor injectie, ATC-code AT0ABOS. Afleverstatus: U.R. Vergoeding: Volledig
vergoed. Datum: september 2020.

Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden 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 Bagsveerd, Denemarken. Telefoonnummer: 0172 - 449494, E-mail:
informatie@novonordisk.com. Zie voor volledige productinformatie http:/www.ema.europa.eu

Referentie: 1. SPC Fiasp® O
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Verkorte productinformatie

D-Cura 25.000 IE en D-Cura 100.000 IE, drankampul
D-Cura 25.000 IE, harde capsule

D-Cura 2.400 IE/ml, druppelflacon

(cholecalciferol)

b
galespy

Samenstelling: D-Cura bevat per drankampul van 1 ml oplossing 0,625 mg cholecalciferol (25.000 IE) respectievelijk 2,5
mg cholecalciferol (100.000 IE). D-Cura 25.000 IE, harde capsule bevat 0,625 mg cholecalciferol. D-Cura 2.400 IE/ml
druppelflacon met 10 ml oplossing (per druppel 66,7 IE). Indicatie: D-Cura is geindiceerd voor de aanvangsbehandeling van
vitamine D deficiéntie. Contra-indicaties: overgevoellgheld voor de werkzame stof of één van de hulpstoffen, hypercalciémie
enjof hypercalciurie, nephrolithiasis, ernstige nierinsufficiéntie, hypervitaminose D, pseudo-hypoparathyroidisme (de vitamine
D behoefte kan zijn afgenomen als gevolg van fasen van de normale vitamine D gevoeligheid, pediatrische patiénten (<18 jaar).
Dosering: De dosering dient individueel te worden bepaald door de behandelend arts. De aanbevolen dosering is één capsule
van 25.000 IE wekelijks, Na de eerste maanden kunnen lagere doses worden overwogen, afhankelijk van de gewenste serum-
spiegel (25(0H)D), de ernst van de ziekte en de respons van de patient. Als alternatief kunnen de nationale doseringsaanbeve-
lingen voor de behandeling van vitamine D-deficiéntie worden gevolgd. Als startdosering voor de behandeling van vitamine
D-deficiéntie onder medisch toezicht, voor de drinkampullen wordt een enkelvoudige dosering of een cumulatieve dosis van
100.000 IE, over een periode van 1 week, aanbevolen. 1 ampul van D-Cura 100.000 IE kan worden voorgeschreven als een
enkele dosis per week of als 4 ampullen of capsules van D-Cura 25.000 IE verdeeld over meerdere giften per week. Noodzakelijke
aanvullende behandeling met D-Cura moet worden besloten door de behandelend arts. Voor het doseringsadvies van de D-Cura
2.400 IE/ml druppels zie de bijbehorende SmPC. Serumconcentraties van 25-hydroxycalciferol en calcium dienen gecontroleerd
te worden na de start van de behandeling. De noodzaak voor verdere monitoring kan individueel worden bepaald aan de hand
van de toegediende dosis en de behoeften van de patiént. Voor de behandeling van vitamine D-deficiéntie dient een aan-
vangsdosis gevolgd te worden door een onderhoudstherapie cholecalciferol. Onderhoudstherapie vereist lagere cholecalciferol
doseringen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen voor gebruik: Tijdens een langdurige behandeling met
D-Cura, moet het calciumgehalte in het serum en in de urine regelmatig worden gecontroleerd en de nierfunctie dient ge-
controleerd te worden door meting van de serum-creatinine gehaltes. Deze controles zijn vooral belangrijk bij oudere patiénten
en bij gelijktijdige behandeling met cardiale glycosiden of diuretica. In het geval van hypercalciémie of tekenen van een
verminderde nierfunctie, moet de dosis worden verlaagd of de behandeling worden onderbroken. Het wordt aanbevolen om de
dosis te verlagen of de behandeling te onderbreken als het calciumgehalte in de urine een waarde van 7,5 mmol/24 uur (300
mg/24 uur) overschrijdt. Voorzichtigheid bij patiénten met een gestoorde nieruitscheiding van calcium en fosfaat, bij be-
handeling met benzothiadiazine derivaten en bij geimmobiliseerde patiénten (risico van hypercalciémie en hypercalciurie). Ook
voorzichtigheid bij patiénten die lijden aan sarcoidose, in verband met het risico op een verhoogde omzetting van vitamine D
naar zijn actieve metaboliet. Calciumwaarden van serum en urine dienen bij al deze patiénten regelmatig te worden ge-
controleerd. Als nog andere vitamine D-bevattende geneesmiddelen worden voorgeschreven, dient men rekening te houden met
de dosering van D-Cura. De extra toediening van vitamine D of calcium dient alleen te worden uitgevoerd onder medisch
toezicht. Fenytoine of barbituraten kunnen de werking van vitamine D verminderen. Thiazidediuretica kunnen leiden tot
hypercalciémie als gevolg van verminderde uitscheiding van calcium via de nieren. Gelijktijdige toediening van glucocorticoiden
kan de werking van vitamine D verminderen. De toxiciteit van hartglycosiden kan toenemen gedurende de behandeling met
vitamine D door een verhoogd calciumgehalte (risico op hartritmestoornissen). De ECG waarden alsmede de calcium niveaus in
het plasma en urine dienen regelmatig te worden gecontroleerd bij deze patiénten. Gelijktijdige behandeling met ionenuitwisse-
lingsharsen zoals cholestyramine of laxantia zoals paraffineolie kan de gastro-intestinale absorptie van vitamine D verminderen.
Het cytotoxische middel actinomycine en imidazole (antischimmel middel) interfereren met de vitamine D activiteit door het
remmen van de omzetting van 25-hydroxyvitamine D in 1,25-dihydroxyvitamine D door het nierenzym 25-hydroxyvitamine
D-1-hydroxylase. Vr heid, schap en b ing: D-Cura mag alleen tijdens de zwangerschap
worden gebruikt als dit strikt noodzakelijk is en alleen bij doses die absoluut noodzakelijk zijn om het gebrek te elimineren.
Overdosering van vitamine D moet worden vermeden tijdens de zwangerschap, omdat langdurige hypercalciémie kan
leiden tot lichamelijke en mentale refardatie, supravalvulaire aortastenose en retinopathie bij het kind. Vitamine D en
zijn metabolieten wordt ungeschelden in de moedermelk. Overdosering bij kinderen ten gevolge van borstvoeding is
niet Er is in reproductietoxici ies geen effect op de vruchtbaarheid waargenomen met cholecalciferol.
Raadpleeg de volledige productinformatie (SmPC) alvorens voor te schrijven.

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: Saxenda® is geindiceerd als aanvulling op een caloriearm dieet en
verhoogde lichamelijke activiteit ten behoeve van gewichtsbeheersing bij volwassen patiénten met een aanvankelijke
BMI (Body Mass Index) van: > 30 kg/m? (obees), of > 27 kg/m? tot < 30 kg/m? (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 patiént na 12 weken
gebruik van de dagdosering van 3,0 mg niet ten minste 5% van zijn aanvankelijke lichaamsgewicht is kwijtgeraakt.
Dosering en wijze van toediening: De startdosis is 0,6 mg eenmaal daags. 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 opeenvolgende weken niet
wordt verdragen, moet worden overwogen de behandeling te staken. Doseringen hoger dan 3,0 mg per dag worden niet
aanbevolen. Saxenda® is uitsluitend bestemd voor subcutaan gebruik. Het mag niet intraveneus of intramusculair worden
toegediend. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen. 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 patiénten met
congestief hartfalen NYHA-klasse IV en liraglutide wordt daarom niet aanbevolen voor gebruik bij deze patiénten. De
veiligheid en werkzaamheid van liraglutide voor gewichtsbeheersing zijn niet vastgesteld bij patiénten: 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
nierinsufficiéntie; met emnstige leverinsufficiéntie. Gebruik bij deze patiénten wordt niet aanbevolen. Het gebruik van
liraglutide voor gewichtsbeheersing is niet onderzocht bij patiénten met lichte of matig ernstige leverinsufficiéntie. Er is
beperkte ervaring bij patiénten met IBD (Inflammatory Bowel Disease) en diabetische gastroparese. Het gebruik van
liraglutide wordt niet aanbevolen bij deze patiénten. Acute pancreatitis is waargenomen bij het gebruik van GLP-1-
receptoragonisten. Patiénten moeten geinformeerd worden over de kenmerkende 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 gewichtsbeheersing zijn bij
patiénten behandeld met liraglutide meer gevallen van cholelithiase en cholecystitis waargenomen dan bij patiénten
behandeld met placebo. Patiénten moeten geinformeerd worden over de kenmerkende symptomen van cholelithiase en
cholecystitis. Liraglutide moet met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met een schildklieraandoening.
Een stijging in de hartfrequentie is waargenomen bij gebruik van liraglutide in klinische studies. Patiénten moeten worden
geinformeerd over de symptomen van een verhoogde hartfrequentie. Bij patiénten 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 patiénten die behandeld zijn met GLP-1-receptoragonisten. Patiénten die behandeld
worden met liraglutide moeten worden geinformeerd over het potentiéle risico op dehydratie met betrekking tot gastro-
intestinale bijwerkingen en moeten voorzorgsmaatregelen nemen om een vochttekort te voorkomen. Patiénten met
diabetes mellitus type 2 die liraglutide krijgen in combinatie met insuline en/of een sulfonylureumderivaat hebben mogelijk
een verhoogd risico op hypoglykemie. Bij patiénten met diabetes mellitus mag Saxenda® niet worden gebruikt als een
vervanger van insuline. Diabetische ketoacidose is gemeld bij insuline-afhankelijke patiénten na snelle stopzetting of
dosisverlaging van insuline. Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidsprofiel: Saxenda® werd op veiligheid
geévalueerd in 5 dubbelblinde, placebogecontroleerde studies bij 5.813 patiénten met obesitas of overgewicht en ten
minste één gewichtsgerelateerde 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 behandeling. Zie de volledige productinformatie voor informatie over overige bijwerkingen. Farmaco-
therapeutische categorie: geneesmiddelen gebruikt bij diabetes, glucagonachtig peptide-1-agonisten (GLP-1-agonisten).
ATC-code: A10BJ02. Afleverstatus: U.R. Vergoeding: Niet vergoed. Datum: september 2020.

Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via www.lareb.nl
of bij Novo Nordisk B.V. Zie voor volledige productinformatie http:/Avww.ema.europa.eu. Novo Nordisk A/S, Novo Allg,
DK-2880 Bagsveerd, Denemarken.

Referentie: 1. SPC Saxenda®. 2. PiSunyer X, Astrup A, Fujioka K, et al. A Randomized, Controlled Trial of 3.0 mg of
Liraglutide in Weight Management. N Engl J Med. 2015;373(1):1122.
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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 geindiceerd voor de behandeling van volwassenen met onvoldoende gereguleerde
diabetes mellitus type 2 om glykemische controle te verbeteren als toevoeging aan dieet en lichaamsbeweging: 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 onderzochte 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 beinvloedt. Patiénten
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 productinformatie). Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen
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. Semaglutide mag niet worden gebruikt bij
patiénten 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 patiénten waarbij de dosis
insuline snel werd verlaagd of stopgezet. Er is geen therapeutische ervaring bij patiénten met congestief hartfalen NYHA-
klasse V. Er is geen therapeutische ervaring met semaglutide bij patiénten 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. Patiénten moeten geinformeerd worden over de ken-
merkende symptomen van acute pancreatitis. Bij verdenking op pancreatitis moet het gebruik van semaglutide worden
gestaak; als acute pancreatitis bevestigd is, mag niet opnieuw met semaglutide worden begonnen. Voorzichtigheid is
geboden bij patiénten met een voorgeschiedenis van pancreatitis. Patiénten die worden behandeld met semaglutide in
combinatie met een sulfonylureumderivaat of insuline, hebben mogelijk een verhoogd risico op hypoglykemie. Het risico
op hypoglykemie kan worden verlaagd door verlaging van de dosis sulfonylureumderivaat of insuline bij het starten van de
behandeling met semaglutide. Bij patiénten 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 doseringsinstructies wordt
aanbevolen voor optimaal effect van semaglutide. Als de respons op de behandeling lager 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
patiénten zullen niet worden blootgesteld), en dat de absolute biologische beschikbaarheid van semaglutide laag is.
Bijwerkingen: In 10 fase 3a-studies werden 5.707 patiénten 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 su\fony\ureumdenvaat Zie de volledige productinformatie voor
informatie over overige bijwerkingen. Farmacot categorie: geneesmiddelen gebruikt bij diabetes,
glucagonachtig peptide-1-agonisten (GLP-1-agonisten). “ATC-code: A10BJ06. Afleverstatus: U.R. Vergoeding: Volledig
vergoed voor bepaalde patiéntgroepen. 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 Bagsveerd, Denemarken. Novo Nordisk B.V., Postbus 443, 2400 AK Alphen aan den Rijn; Telefoonnummer: 0172 -
4494 94, E-mail: informatie@novonordisk.com

Referentie: 1. SPC Rybelsus®. 2. Rosenstock |, et al. Effect of additional oral semaglutide vs sitagliptin on glycated
hemoglobin in adults with type 2 diabetes uncontrolled with metformin alone or with sulfonylurea: the PIONEER 3
randomized clinical trial. JAMA 2019; 321: 1466-80.
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VERKORTE PRODUCTINFORMATIE RINVOQ® V/ (februari 2020)

Naam en samenstelling: RINVOQ 15 mg tabletten met verlengde afgifte. Elke tablet met verlengde
afgifte bevat upadacitinib-hemihydraat, overeenkomend met 15 mg upadacitinib. Indicaties: RINVOQ
is geindiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige actieve reumatoide artritis bij volwassen
patiénten die onvoldoende hebben gereageerd op een of meer disease-modifying antirheumatic drugs
(DMARD’s) of die niet kunnen verdragen. HINVOQ kan worden gebruikt als monotherapie of in
combinatie met methotrexaat. Dosering (en wijze van toediening): De aanbevolen dosis upadacitinib
is 15 mg eenmaal daags. Een behandeling mag niet worden ingezet bij patiénten met een absolute
lymfocytentelling (ALC) < 500 cellen/mm?, een absolute neutrofielentelling (ANC) < 1.000 cellen/mm? of
een hemoglobinewaarde (Hb) < 8 g/dl. Zie rubriek 4.2 in de volledige SmPC voor overige informatie
over dosering, laboratoriumwaarden en behandelduur. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de
werkzame stof of voor een van de hulpstoffen. Actieve tuberculose (tb) of actieve ernstige infecties.
Ernstige leverfunctiestoornis. Zwangerschap. Waarschuwingen: Combinaties met andere krachtige
immunosuppressiva zijn niet in klinische onderzoeken geévalueerd en worden niet aanbevolen, omdat
een risico op versterkte immunosuppressie niet kan worden uitgesloten. Er is bij patiénten die
upadacitinib kregen melding gemaakt van ernstige en soms dodelijke infecties (pneumonie, cellulitis en
bacteriéle meningitis) en van opportunistische infecties (tuberculose, multidermatomale herpes zoster,
orale/oesofageale candidiase en cryptococcose). Patiénten moeten zorgvuldig gecontroleerd worden
op het ontstaan van tekenen en symptomen van infectie tijdens en na de behandeling met upadacitinib.
De behandeling met upadacitinib moet worden onderbroken als een patiént een ernstige of
opportunistische infectie krijgt. Screen patiénten op tuberculose voordat met een behandeling met
upadacitinib wordt begonnen. Upadacitinib mag niet worden gegeven aan patiénten met actieve
tuberculose. In klinische onderzoeken werd melding gemaakt van virale reactivering, inclusief gevallen
van reactivering van het herpesvirus (bijv. herpes zoster). Er zijn geen gegevens beschikbaar over de
respons op vaccinaties met levende of geinactiveerde vaccins bij patiénten die upadacitinib krijgen. Het
gebruik van levende, verzwakte vaccins tijdens of onmiddellijk véér de behandeling met upadacitinib
wordt niet aanbevolen. Het risico op maligniteiten, waaronder lymfomen, is verhoogd bij patiénten met
reumatoide artritis. Immunomodulerende geneesmiddelen kunnen het risico op maligniteiten, inclusief
lymfomen, verhogen. De klinische gegevens zijn momenteel beperkt. Bij < 1% van de patiénten in
klinische onderzoeken werd melding gemaakt van een absolute neutrofielentelling (ANC) < 1 x 10°
cellen/l, absolute lymfocytentelling (ALC) < 0,5 x 10° cellen/I en hemoglobine < 8 g/dI. Patiénten met
reumatoide artritis hebben een verhoogd risico op cardiovasculaire aandoeningen. De behandeling
met upadacitinib werd in verband gebracht met een toename in lipideparameters, inclusief totaal
cholesterol, LDL-cholesterol en HDL-cholesterol. Het effect van deze verhoogde lipidenparameters op
cardiovasculaire morbiditeit en mortaliteit is niet vastgesteld. De behandeling met upadacitinib werd in
verband gebracht met een toegenomen incidentie van verhoogde leverenzymen in vergelijking met
placebo. Als een toename van ALAT en ASAT wordt waargenomen tijdens routinecontroles van de
patiént en door het geneesmiddel geinduceerde leverschade wordt vermoed, moet de behandeling met
upadacitinib worden onderbroken tot deze diagnose wordt uitgesloten. Voorvallen van diep veneuze
trombose (DVT) longembolie (LE) zijn gemeld bij patiénten die JAK-remmers, zoals upadacitinib,
kregen. Upadacitinib moet voorzichtig worden gebruikt bij patiénten met een hoog risico op DVT/LE. Zie
voor een volledige lijst de huidige SmPC. Bijwerkingen: De meest gemelde bijwerkingen zijn infecties
van de bovenste luchtwegen, misselijkheid, verhoogde creatinefosfokinase (CPK) in het bloed en
hoesten. De meest voorkomende ernstige bijwerkingen waren ernstige infecties (meer informatie zie
hierboven onder Waarschuwingen). Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC.
Farmacotherapeutische groep: Immunosuppressiva, selectieve immunosuppressiva, ATC code:
LO4AA44. Afleverstatus: U.R. Registratienummer: EU/1/19/1404/001-005. Registratiehouder:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Duitsland.

Neem voor vragen contact op met de lokale vertegenwoordiger van de registratiechouder:

AbbVie B.V., Wegalaan 9, 2132 JD Hoofddorp. Telefoonnummer: 088 322 2843.

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau (www.ema.europa.eu) en op www.productinformatie.abbvie.nl.

Y 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 bij Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb,
website: www.lareb.nl of bij AbbVie B.V. tel: 088 322 2843, e-mail: pv.ho.nl@abbvie.com.
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