EXPLORARE

Jaargang 3 | Nummer 2 | juli 2018

‘De uitkomsten van het hyperoxieonderzoek
Zijn direct toepasbaar in de zorg, wat toch wel
de hoofdreden is waarom ik onderzoek zo leuk 3
vind om te doen!’ l
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* Ocrevus is geregistreerd voor zowel actieve RMS als vroege PPMS.
Voor de volledige indicatietekst, de verkorte productinformatie en de
referenties zie elders in deze uitgave.

ocrevus.nl
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ocrelizumab

Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U wordt verzocht alle vermoedelijke
bijwerkingen te melden via www.roche.nl/bijwerkingen
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Nieuws & ontwikkelingen

NIEUWS & ONTWIKKELINGEN

LONGAANVALLEN BlJ COPD: VEEL LUCHT IN DE LONGEN EN TOCH BENAUWD

Patiénten met COPD (chronic obstructive pulmonary
disease) hebben vaak te kampen met aanvallen van
ernstige benauwdheid, met name in het griepseizoen. Bij
ernstige aanvallen (ook wel longaanval of exacerbatie
genoemd) is vaak een ziekenhuisopname nodig. MCL-
longarts Wouter van Geffen deed samen met
UMCG-longarts Huib Kerstjens onderzoek hiernaar. Zij
concludeerden dat ernstig benauwde COPD-patiénten die
opgenomen worden met een longaanval, vaak veel te veel
lucht in hun longen hebben.

Van Geffen:‘Naar dit aspect van COPD was nog niet veel
onderzoek gedaan. We hadden de indruk dat bij een
longaanval niet alleen het inademen, maar vooral het
uitademen wordt bemoeilijkt doordat de longblaasje en
de luchtwegen zijn aangedaan. Uit ons onderzoek blijkt
inderdaad dat deze patiénten niet goed kunnen
uitademen en dan stapelt lucht zich op in de longen
(hyperinflatie). Daardoor wordt ook het inademen

f»

bemoeilijkt. Opvallend is dat we ontdekten dat de
patiénten met veel lucht in de longen tijdens een aanval
erg kortademig zijn!

Van Geffen:‘Door de benauwdheid gaan patiénten vaak
sneller ademhalen. Daardoor wordt de longaanval
alleen maar erger, want er hoopt zich dan nég meer
lucht in de longen op. Dynamische hyperinflatie blijkt
een grotere rol te spelen dan bekend was. Dat hebben
we bij deze onderzoeksgroep van patiénten kunnen
vaststellen door middel van longfunctieonderzoeken!
De bevindingen zijn gepubliceerd in het tijdschrift
International Journal of COPD. Van Geffen: ‘Dit
onderzoek biedt mogelijk weer aanknopingspunten om
de behandeling van COPD-patiénten met een
longaanval te verbeteren. Hiervoor is vervolgonderzoek
nodig met als doel de beste manier te vinden om de
overtollige lucht kwijt te raken!

-
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CURSUS METHODOLOGIE

In januari en februari heeft de eerste editie van de
cursus ‘Introductie in methodologie en statistiek’
plaatsgevonden in het MCL. Kim de Jong,
epidemioloog:‘In vier middagen en avonden hebben
we onderzoeksmethodologie (opzet, designs,
vertekening, studiegrootte berekening etc.), good
clinical practice (GCP), en basale statistiek
(beschrijvende statistiek, toetsen van verschillen tussen
twee groepen, regressie analyse) behandeld en gewerkt
met SPSS! De cursus is verzorgd door het
wetenschapsbureau van het MCL. In verband met de
grote opkomst wordt er in het najaar wederom door het
wetenschapsbureau een cursus ‘Introductie in
methodologie en statistiek’in het MCL georganiseerd.

NIEUWE LECTOR

Vanaf 1 februari zijn het MCL en NHL Stenden samen
gestart met het nieuwe lectoraat ‘Leiderschap en
Margreet van der Cingelgeeft binnen beide organisaties
vorm en inhoud aan dit lectoraat.

Uitgaande van de vier O's: ontwikkelen, ondersteunen,
onderzoek en onderwijs draagt het lectoraat bij aan
toekomstbestendige verpleegkundigen door middel
van:

samen met het werkveld (met name het MCL)
ontwikkelen en borgen van kennis (praktijkgericht
onderzoek en innovatieve projecten);
verspreiden van kennis (publicaties, lezingen,
commissielidmaatschappen etc.);

- bijdragen aan de curricula van de NHL Zorg- en
Welzijnsopleidingen, met name voor de HBO-V
professionaliseren van docenten.

De bijeenkomst ‘Leiderschap met lef!’ op dinsdag 15 mei is
een voorbeeld van een lezing waarbij Margreet vanuit het
lectoraat sprak. Margreet vertelde tijdens deze

bijeenkomst over Verpleegkundig leiderschap in het MCL.
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SANDOZ: "

RIXATHON®Y VAN SANDOZ

Met elke behandeling geven we
samen de dezondheidszorg ruinmte’

Het gebruik van biosimilars zoals Rixathon draagt bij aan het
toegankelijk houden van de gezondheidszorg voor alle patiénten
wereldwijd en een duurzame toekomst. Door bij te dragen aan
besparingen op de oplopende kosten van de oncologische

zorg kunnen middelen vrij gemaakt worden om toepassing van
innovatieve kostbare behandelingen mogelijk te maken'?

Sandoz is een divisie van Novartis en de eerste firma die
biosimilars heeft ontwikkeld en op de markt brengt.?

Rixathon is een biosimilar van Sandoz.2 RIXA‘T :_: o N®

rituximab

Sandoz B.V. | Veluwezoom 22 | Postbus 10332 | 1301 AH Almere | www.sandoz.nl

NL1706000771
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TOEVAL BESTAAT, MIS HET NIET!

Laat ik maar gelijk met de deur in huis vallen. 25 mei
zou een heel spannende dag worden. Zoiets als de
millenniumovergang. Toen ging het om datums, nu om
data. De ingang van de nieuwe privacywet: AVG
(Algemene verordening persoonsgegevens). Voor “ons”
onderzoekers de grote vraag: kunnen we dan straks nog
wel onderzoek doen?

Natuurlijk had ik mijn voorbereidingen getroffen en een
schoonmaak gedaan. Na bijna 25 jaar en vele
honderden analyses was de AVG een heel goed
moment om eens kritisch naar mijn eigen archief te
kijken. Is alles wel goed gedaan en goed gegaan? Wat
moet nog bewaard blijven en wat kan/moet weg?

Net als 1 januari 2000 was 25 mei 2018 een mooie dag.
Ook nu was ik vrij. De zon scheen en er stond weinig
wind. Ideaal fietsweer en ‘s middags een bevriende
onderzoeker geholpen met analyse van een mooi
onderzoek. Wel eerst gecheckt of de dataset echt
anoniem was, het was tenslotte 25 mei.

Geen misverstand over de AVG; er is wel degelijk wat
veranderd. Misschien laat het zich als volgt
samenvatten: véor 25 mei gebruikten we data naar eer
en geweten voor goed wetenschappelijk onderzoek. Na
25 mei doen we dit nog steeds, alleen moeten we dit nu
ook kunnen aantonen. En dat vraagt wel wat van ons!

Neem nou één van de uitgangspunten:
dataminimalisatie:

‘Verzamel niet meer data dan nodig voor het
beantwoorden van je onderzoeksvraag.

Op zich een goed uitgangspunt, maar doe daarbij geen
oogkleppen op. Veel ontdekkingen zijn gedaan zonder
dat daar vooraf een duidelijke hypothese aan ten

BEROERDE OORDRUPPELS ColLEGA...

MAAR EZEN BIjZONDER
SMAKELIjk PRANK]E !

."

grondslag lag, toevalsbevindingen dus. Bijvoorbeeld
sildenafil, een middel getest voor potentiele
antiangineuze werking (tegen pijn op de borst). De
deelnemers van het onderzoek wilden het middel
blijven gebruiken, ook na het onderzoek. Alleen niet
vanwege de antiangineuze werking. Een niet geplande
navraag maakte duidelijk waarom.. Zo werd Viagra
geboren. Ook penicilline en de ontdekking van
rontgenstraling zijn voorbeelden van toevallig maar
zeer belangrijke wetenschappelijke ontdekkingen,
beide goed voor een Nobelprijs.

Toeval bestaat dus wel degelijk, het heeft zelfs een

naam: serendipiteit. We moeten er alleen wel, ook met
de AVG, voor open (kunnen) blijven staan.

//VI/

K ZEG :
LEVE PE
SerenNDIPITEIT/




NIEUW

Taltz is nu ook geindiceerd voor
de behandeling van artritis psoriatica!?

PP-IX-NL-0083

23.000 KEER

Goed nieuws verspreidt zich snel. Want riepen we kortgeleden nog dat wereldwijd 10.000 mensen met Taltz
behandeld werden, nu zijn we de grens van 23.000 al ruim gepasseerd! Dat komt mede door het vertrouwen
dat u Taltz gegeven heeft. Daar zijn niet alleen wij blij mee, maar vooral die 23.000 patiénten.*

* Snelle werking, al vanaf week 1 zichtbare resultaten'?

® Aanhoudende effectiviteit tot en met 3 jaar®

® Superieure effectiviteit ten opzichte van Stelara® (ustekinumab)
op PASI 90 en PASI 100 vanaf week 4 tot en met week 524

® Het aantal patiénten met bijwerkingen tot en met week 52*
is vergelijkbaar met Stelara® (ustekinumab)

Taltz is geindiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij volwassenen die in aanmerking komen voor ‘?e
systemische therapie. Taltz is nu tevens geindiceerd alleen of in combinatie met methotrexaat voor de behandeling van actieve ta tZ
artritis psoriatica bij volwassen patiénten die één of meer therapieén met disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs) niet (iXEKiZUmab)
verdroegen of daar ontoereikend op reageerden.?

*Buiten klinische studies gebaseerd op een schatting van wereldwijde sales data.



U, NOVARTIS

XOLAIR.

Bij chronische spontane urticaria

LAATHET LEVEN
WEER VAN ZIJN

MOOISTE KANT
ZIE

N ¢

(

Xolair®: Snelle en significante reductie van symptomen en significante verbetering van de kwaliteit van leven.?3

N
Net als ieder geneesmiddel heeft ook Xolair® bijwerkingen. Meest voorkomende bijwerkingen zijn ol 7f
hoofdpijn, bovenste luchtweginfectie en sinusitis. Zie voor volledig bijwerkingenprofiel de SmPC. ‘
omahzumab

Productinformatie en referenties zie elders in dit blad 0218XOL907298



Passie voor onderzoek - Christiaan Boerma

De bloedsomloop als grote gemene deler

ONDERZOEK ZORGT VOOR

VERBINDING

Christiaan Boerma, intensivist op de intensive care (IC) van het MCL, promoveerde in 2009 op
Zijn onderzoek: ‘Distributive failure in the microcirculation of septic patiénts’ Kritisch nadenken
over dilemma’s uit de praktijk is zijn drijfveer. Zo ontstond zijn promotietraject vanuit
nieuwsgierigheid naar een fenomeen bij IC-patiénten, die goed van zuurstof voorzien zijn en
waarvan de bloedsomloop ogenschijnlijk goed op gang is, waarbij de organen desondanks
niet naar behoren functioneren. Zijn promotieonderzoek was het begin van vele
vervolgonderzoeken én uitkomsten die zich als een olievlek uitspreiden over het Medisch

Centrum Leeuwarden.

HAARVAATIJES IN DE BLOEDBAAN

Boerma: ‘15 jaar geleden ben ik met een aantal
wetenschappers uit het AMC uit Amsterdam aan de slag
gegaan om te ontdekken wat er allemaal te zien valt
aan de bloedsomloop. We keken tot dan toe altijd naar
de bloedsomloop, zoals we dat geleerd hadden uit de
tekstboeken. Maar dat verklaarde niet waarom organen
niet altijd gingen functioneren na herstel van de
bloedsomloop. In het AMC raakte Boerma in gesprek
met professor Ince. Ince liet mij in het laboratorium
door middel van een kleine camera zien wat er met het
bloed gebeurt in de haarvaatjes. Zo zag ik in de
haarvaatjes precies op welke plekken er zuurstof werd
opgenomen en waar niet. Hier werden we veel wijzer
van, maar er ontstonden ook weer veel vervolgvragen.
Om die vragen te kunnen beantwoorden, hebben we de
camera toen naar de IC van het MCL gehaald!

CHRISTIAAN BOERMA

Leeftijd: 53

Functie: intensivist

Werkt bij MCL sinds: 2002

Ik sta bekend om:  mijn plezier in nachtdiensten ©
Vrije tijd/hobby’s:  reizen, lezen, tennis

Ik word blij van: statistiek na maanden data
verzamelen

Weetjes: wie wat vindt heeft slecht
gezocht (Rutger Kopland)

Onderzoek doen is leuk en noodzakelijk omdat:

vragen stellen het beste uit jezelf en anderen haalt.

Christiaan Boerma
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Christiaan Boerma op de intensive care

OLIEVLEK

De extra beelden leverden een eerste verklaring
waarom de orgaanfunctie zich niet altijd herstelde.
Boerma:‘Onder de microscoop bleek dat bloed nog
steeds stil stond op bepaalde plekken. Ook verdeelde
het bloed zich heel raar. We zijn toen direct gaan kijken
of bepaalde medicijnen, waarvan wij veronderstelden
dat ze de bloedomloop bevorderden, dit konden
veranderen. Dit bleek niet het geval. Zo was mijn
promotieonderzoek het begin van een olievlek aan
vragen en ontdekkingen, die zich steeds verder
uitbreidt over het MCL!

LEKKENDE DARM
Naarmate Boerma meer kennis opdeed en sprak over

zijn onderzoek, kwamen de onderzoekers tot de
conclusie dat een goede doorbloeding van de
haarvaartjes niet alleen van belang is op de IC, maar ook
bij andere vakgebieden een rol speelt. Zo raakte hij ook
betrokken bij een onderzoek van de chirurgen en het
LIMIS instituut naar de doorbloeding van de dikke darm.

Wanneer chirurgen een tumor weghalen uit de darm en
zij deze darm weer aan elkaar naaien ontstaat er -
ondanks de hoge kwaliteit van zorg in Nederland en
nieuwste technieken - bij 7-10 procent van de patiénten
toch naadlekkage. Een deel van deze patiénten moeten
daardoor naar de IC. Boerma:‘Door de doorbloeding te
meten en in beeld te brengen in de dikke darm, weten

we nu op welke plek de chirurg het beste kan opereren. >
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> De hoop is dat op plekken die een goede doorbloeding

hebben er sneller herstel plaats vindt. Het meten van de
darmdoorbloeding doen we door middel van
laserstralen door de laparoscoop heen. In feite
ontwikkelen we zo een nieuwe toepassing op de
laparoscoop!’

HANDSCAN

Een ander voorbeeld van de vertakkingen van het
onderzoek richt zich op reumatologie. Boerma:
‘Reumatoloog Reinhard Bos is bezig met de
ontwikkeling van een handscan. Zo kunnen de artsen -
door middel van vergelijkbare techniek als bij de

‘In feite ontwikkelen we een nieuwe
toepassing op de laparoscoop.

darmdoorbloeding - meten of het gewricht ontstoken
is. Bij een ontsteking gaat er namelijk meer bloed naar
het gewricht. Met de handscan kun je daarom ook goed
meten of bepaalde medicatie wel of niet aanslaat.’In de
wetenschaps-commissie van het MCL hebben wij altijd
gezegd dat we in het MCL onderzoek willen doen dat er
in de praktijk van alledag echt toe doet voor de patiént.
Deze projecten zijn daar een mooi voorbeeld van! Het is
voor mij een groot plezier uitgenodigd te worden om
met deze projecten te mogen meedenken; aldus
Boerma.

IN DE STARTBLOKKEN

Op dit moment staat Boerma samen met zijn collega’s in
de startblokken om het eerder genoemde laserapparaat
voor de laparoscoop daadwerkelijk te gaan
ontwikkelen. Boerma:‘Het team van onze Health
Campus Fryslan heeft hard gewerkt om de benodigde
fondsen te werven. Biomedical engineer Wiedo Heeman

CONTACT
Meer weten over de onderzoeken en projecten
uit dit artikel? Je bent van harte welkom om

vrijblijvend contact op te nemen via:
christiaan.boerma@znb.nl.

legt zich de komende tijd toe op de ontwikkeling van
het apparaat. Samen met het klinisch testen hiervan is
dit de basis van zijn promotietraject. Het MCL is
vervolgens het eerste ziekenhuis in Nederland dat
hiermee gaat werken!

Het mooie aan onderzoek vindt Boerma dat je er veel
verbinding mee maakt.Je hebt een gedeelde passie en
hierdoor vindt je elkaar. Uiteindelijk willen we allemaal
de zorg nog beter maken! Die verbinding is daarom een
mooie basis om hierin samen te werken); aldus Boerma.
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ZItIKOO
weer goed
in mijn vel

Nu 5 jaar aanhoudende

effectiviteitsdata’

*4 van de 10 patiénten met matige tot ernstige
plaque psoriasis behoudt een PASI 100 met
Cosentyx 300 mg*

Zoals elk geneesmiddel kan Cosentyx ook
bijwerkingen geven. De meest voorkomende
bijwerking is bovenste luchtweginfecties?

W Cosentyx’

secukinumab

Verkorte productinformatie en referenties zie elders in dit blad.
Afbeelding betreft een fictieve patiént. 1804C0S933125
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makelaardij makelaardij

SNEEK ALDEBOARN

Statig, klassiek herenhuis op A1 locatie in het centrum gesi- Zeer fraai en centraal in Friesland gelegen woonboerderij
tueerd. Vrijwel alle originele details en originele indeling zijn met koetshuis, op een perceel eigen grond van 5995 m2.

bewaard gebleven en naadloos geintegreerd met heden- Professioneel herbouwd/gerestaureerd op stijlvolle, luxe en
daags comfort. Zeer fraai en zeer goed onderhouden geheel doordachte wijze. Op en top Friesland...... een geheim om
en uniek in haar soort! De vrije achtertuin is op het zuiden ontdekt te worden. Welkom.

gesitueerd. Mogelijkheid parkeren auto achter de woning.

Vraagprijs: €.695.000,-- k.k.

Vraagprijs : €.775.000,-- k.k.

Dr. Boumaweg 16, 8601 GM Sneek Dr. Boumaweg 16, 8601 GM Sneek
0515 444588 0515 444588
www.smedesmakelaardij.nl www.smedesmakelaardij.nl

VIFIT SPORT

MET 20 GRAM PROTEINE PER PORTIE

DRINK i DRINK
YOGHURT  aemose . SYOGHURT 4SS
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AVG-PROOF

Wie herkent het niet? Al die e-mails van de bedrijven die
nieuwsbrieven en grote mailings sturen om
toestemming te vragen om ook na 25 mei e-mails te
mogen zenden. Wat een genot om zo van al die spam af
te komen. Niet reageren betekent immers dat zij jou
geen e-mails meer mogen sturen. Dit alles natuurlijk in
het kader van de AVG (Algemene Verordening
Gegevensbescherming).

Het kan niet anders zijn dan dat de AVG jullie allemaal
bezig heeft gehouden en wellicht nog bezig houdt.
Zowel privé als binnen de ziekenhuismuren heeft de
AVG impact op processen, systemen, formulieren, foto'’s
en noem maar op. Alles moet AVG-proof. Chapeau aan
een ieder die daar een steentje aan heeft bijgedragen!
Want als we zelf in de positie van de patiént (zouden)
zitten, willen we ook allemaal dat men op een juiste
manier met onze gegevens omgaat.

Natuurlijk speelt de AVG ook een rol voor het
wetenschappelijk onderzoek dat binnen het MCL wordt
verricht. Daarbij merkten we dat al eerdere regelgeving
rondom de WMO ons al goed geholpen heeft, waardoor
veel systemen en processen rondom wetenschappelijk
onderzoek al aan de AVG-standaarden voldoen. Voor
niet-WMO-plichtig onderzoek zijn in het MCL
aanvullende maatregelen genomen om ook deze
onderzoeken AVG-proof te krijgen. In het MCL zetten
we dus vol trots de ontwikkeling van goed en
verantwoord wetenschappelijk onderzoek voort, nu en Jelle Prins
in de toekomst.

Door nieuwsgierig te blijven en door deel te nemen aan Prestaties waar we als directie onze hoed voor af

onderzoek of het zelf te initiéren, werken we met zijn nemen!

allen aan de verbetering van de zorg. Wetenschap is

nog steeds een groeiende factor binnen het MCL. We Ik sluit graag af met de ambitie om op deze manier
kunnen alleen maar trots zijn op de resultaten zoals onderzoek doen met elkaar te kunnen vasthouden!

afgelopen jaar behaald. Maar liefst 110 onderzoeken en
191 publicaties zijn getallen die de ambitie en potentie
van het MCL op dit vlak laat zien.

Vaak door de persoonlijke inzet van veel onderzoekers, .
naast hun klinische werkzaamheden, worden deze "\] N %
resultaten behaald. Resultaten waarvan we weten dat ze

met veel persoonlijke investering gepaard gaan.




WAT ZOU U VOOR
UZELF KIEZEN?

« Superieure effectiviteit en superieur bloedingsprofiel t.ov. VKA
bij patiénten met niet-valvulair AF*

« 06k bij hoog-risico patiénten, lichte tot matige nierinsufficiéntie
en ouderen??

Eliquis

» Eenvoudig toepasbaar® apixaban

*De aanbevolen dosis van apixaban is 2dd 5 mg oraal voor nvAF. Dosisverlading; de aanbevolen dosis van apixaban is 2dd 2,5 mg oraal bij
patiénten met nvAF en minstens twee van de volgende eigenschappen: leeftijd 280 jaar, lichaamsgewicht <60 kg, of serumcreatinine 21,5 mg/dl (133 micromol/l).

De brede bescherming van ELIQUIS®: eenvoudig en voorspelbaar*

Productinformatie en referenties elders in deze uitgave % Bristol-Myers Squibh P =
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Wetenschapssymposium

10e

editie
wetenschapssymposium

8 powertalks:

4 minuten racen
tegen de klok

1 artikel in de leeuwarder courant
over borstprothesen gevuld met
siliconengel

van de powertalks
binnen de 4 minuten

12 % binnen de
3 minuten

lezingen

134 .o,

(ingeschreven) | l.ll dinsdag

bezoekers

21 11

abstracts, beoordelaars

27

maart

2018

150

en kopjes koffie
3 1

winnaars petit fours




18 Winnaar van het wetenschapssymposium - Muhammed Ali Kedilioglu

Muhammed Ali Kedilioglu
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Winnaar van het wetenschapssymposium aan het woord

GEMODIFICEERDE
MOHS-TECHNIEK

Op het jaarlijkse wetenschapssymposium van het MCL heeft basisarts
Muhammed Ali Kedilioglu de publieksprijs ontvangen. Zijn ‘power talk’ — een race
tegen de klok van 4 minuten - over zijn onderzoek naar basaalcelcarcinomen
(BCC), werd door het publiek als winnaar aangewezen.

BASAALCELCARCINOOM

Tijdens zijn wetenschappelijke stage werkte Kedilioglu
aan het uitpluizen, analyseren en beschrijven van de
Gemodificeerde Mohs-techniek voor zijn
basaalcelcarcinoomonderzoek. ‘Wereldwijd is BCC de
meest voorkomende soort kanker, waarbij het risico op
het krijgen van een BCC in Nederland 1 op 6 personen
is. Alhoewel het zelden metastaseert, kennen deze
tumoren in het gelaat een hoge morbiditeit door
destructie van aangrenzende weefsels, waarbij de
schade meestal groter is bij tumoren die terugkeren,
aldus Kedilioglu.

GEMODIFICEERDE MOHS-TECHNIEK

In het MCL wordt al jarenlang de Gemodificeerde Mohs-
techniek gebruikt bij het verwijderen van BCC in het
gelaat. Kedilioglu: "Voor zover bekend in de medische
literatuur, zijn wij in het MCL de enigen in de wereld die
deze techniek toepassen! We vinden het belangrijk dat
de problemen effectief worden aangepakt. Patiénten
kunnen er met de Gemodificeerde Mohs-techniek op
vertrouwen dat de kans op terugkerende tumoren
(recidiefpercentage) erg laag is’

BETROUWBAARHEID

‘Tijdens het onderzoek hebben we de betrouwbaarheid
van de weefselanalyse bepaald door de intraoperatieve
vriescoupes te vergelijken met de huidige gouden
standaard, de postoperatieve paraffinecoupes. Verder is
er gekeken naar het recidiefpercentage voor tumoren
die tumorvrije marges hadden na excisie met een
minimale follow-up van zes maanden.

DATA ANALYSEREN

In totaal heeft Kedilioglu bij 996 patiénten 1082 BCC’s
geanalyseerd. Kedilioglu: ‘Van de 1082 tumoren werden
er 23 tumoren geéxcludeerd omdat deze nog positieve
tumormarges hadden na excisie. Verder werden er nog
67 geéxcludeerd omdat er in die gevallen de follow-up
minder dan 6 maanden was.Van de overgebleven 992
BCC recidiveerden er 21 na een gemiddelde follow up
van 5,6 jaar wat neerkomt op een recidiefpercentage
van slechts 2,1%. Kedilioglu: ‘Dit zijn overtuigende

cijfers voor een relatief eenvoudige en snelle
chirurgische techniek die makkelijk toepasbaar is in
andere ziekenhuizen!

EERSTE STAP GEZET

De Gemodificeerde Mohs-techniek wordt nog verder en
uitgebreider onderzocht in het MCL.‘Op dit moment
zijn er drie onderzoeken gaande waarbij één van deze
onderzoeken het recidiefpercentage bij een langere

‘Dit zijn overtuigende cijfers voor
een relatief eenvoudige en snelle
chirurgische techniek, die makkelijk
toepasbaar is in andere ziekenhuizen.

follow-up bekijkt. Ook is er een prospectieve
vergelijkende studie die onderzoekt of het uitmaakt op
welke manier de tumormarges preoperatief bepaald
worden. Het doel hiervan is minder excisierondes en
daarmee een nog lager recidiefpercentage. Verder
worden alle BCC prospectief gevolgd zodat we deze
eventueel in de toekomst ook kunnen analyseren; aldus
Kedilioglu.
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In het nieuws
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‘NA BESTRALING BETER
GEEN SILICONENBORST’

Het Medisch Centrum Leeuwarden verschijnt regelmatig in het nieuws, onder andere in de
Leeuwarder Courant en/of het Friesch Dagblad. Hieronder het artikel over ‘borstprotheses bij
vrouwen die bestraald zijn’ dat werd gepubliceerd in de Leeuwarder Courant na aanleiding van

het wetenschapssymposium op 27 maart 2018.

MCL is voortaan terughoudend met het plaatsen van
borstprotheses bij viouwen die bestraald zijn. Deze
groep blijkt vaker klachten te hebben na een
borstreconstructie.

Dat is een van de belangrijkste uitkomsten van
onderzoek van de afdeling plastische chirurgie van MCL
naar klachten na het implanteren van siliconenborsten
tussen 2003 en 2015. Bij vrouwen die bestraald zijn,
gebruikt MCL voortaan bij voorkeur eigen weefsel uit de
buik of de rug, als de geestelijke en fysieke toestand van
de patiént dat toelaat. Aanleiding voor het onderzoek
was terugkerende bezorgdheid onder patiénten over
complicaties en gezondheidsrisico’s, sinds een
schandaal rond inmiddels verboden Franse
implantaten. Deze bleken siliconen te kunnen lekken.
De Franse implantaten zijn nooit in MCL ingebracht. Het
ziekenhuis heeft wel zo'n tien hersteloperaties voor
vrouwen met zulke siliconenborsten gedaan, zegt
plastisch chirurg Chantal Moués.

Uit het onderzoek, dat vanavond wordt gepresenteerd
op het tiende wetenschapssymposium van MCL, blijkt
dat in de onderzochte periode drie protheses zijn
verwijderd vanwege lekkage. ,Dat is slechts 0,4 procent
van de hele populatie. Een heel geruststellende
gedachte’, vinden Moués en plastisch chirurg in
opleiding Shariselle Pool, die het onderzoek hebben
gedaan met co-assistent Roos Wolthuizen. Bijna één op
de vijf vrouwen keert na het plaatsen van een

‘Bijna één op de vijf vrouwen keert na
het plaatsen van een borstprothese
terug met klachten’

borstprothese terug met klachten, blijkt uit de studie. In
één op de acht gevallen ging het om pijn of discomfort.
Andere klachten gingen over ontevredenheid met het
resultaat, een veranderd gevoel in de borst of zichtbare
rimpels van het implantaat. Vrouwen die vanwege
borstkanker of een andere operatie een
borstreconstructie hebben ondergaan, hadden vaker
klachten dan vrouwen die om cosmetische redenen een
borstvergroting hadden laten doen. Een op de vier
vrouwen kwam uit de eerste groep, tegen een op de zes

a zeven uit de tweede groep. De vrouwen die geholpen
waren aan borstkanker klaagden ook vaker over pijn.
Kapselvorming rond de prothese bleek de meest
voorkomende pijnklacht en die werd aantoonbaar meer
geassocieerd met bestraling. Al met al is bij bijna één op
de acht vrouwen de prothese na klachten verwijderd of
vervangen.

Door de uitkomsten van het onderzoek kunnen
plastisch chirurgen patiénten beter voorbereiden op
wat ze kunnen verwachten en voelen, zegt Moués. Sinds
2015 worden alle geplaatste implantaten voortaan
landelijk geregistreerd, als reactie op het schandaal met
lekkende Franse siliconenborsten. Zo kan er sneller
worden ingegrepen als een implantaat niet blijkt te
functioneren zoals verwacht. Op dit moment is er
onrust over een zeer zeldzame vorm van
lymfeklierkanker die kan ontstaan na plaatsing van
borstimplantaten. Begin dit jaar bleek uit onderzoek dat
er ook in Nederland zulke patiénten zijn aangetroffen.
,Maar nog nooit in Friesland, dat is wel fijn om te
vermelden!




Winnaar van het wetenschapssymposium - Larissa Freyer

Winnaar wetenschapssymposium aan het woord

MULTIDISCIPLINAIRE ANTENATALE
ZORG VOOR KWETSBARE
/WANGERE VROUWEN

Dit jaar vierde het MCL het tienjarig jubileum van het MCL Wetenschapssymposium. De feestelijke
onthulling van een prachtige uitvergroting van de Auletiusprijs (beste onderzoek van het jaar)
gemaakt met een 3D-printer, markeerde deze mooie mijlpaal. Alle ogen waren daarnaast
natuurlijk gericht op de vier nominaties voor deze jaarlijkse bekroning. Zo werd het onderzoek
van Larissa Freyer naar efficiénte zorg vanuit de POPP-poli voor kwetsbare zwangere vrouwen
aan het eind van de dag de 10e winnaar van het MCL Wetenschapssymposium!

INDIVIDUELE BEHANDELING

Freyers onderzoek komt vooral voort uit de
patiéntgerichte aanpak van de POPP-poli. Een aanpak
die haar erg aansprak en een belangrijke reden was om
dit onderzoeksonderwerp te kiezen.'De patiént staat
centraal, iedere casus wordt individueel benaderd en
ook de behandeling is afgestemd op de behoeften van
de patiént. Dat er nog weinig uitgebreid onderzoek was
gedaan naar dit onderwerp schrok mij niet af: ik hou wel
van een uitdaging;, aldus Freyer.

PATIENTTEVREDENHEID

Psychische en psychosociale problemen komen tijdens
de zwangerschap en in het kraambed relatief vaak voor
en zijn van invloed op zowel de moeder als het kind.
Freyer:‘Met behulp van onderzoek naar de
zwangerschapsuitkomsten streven we er naar om in de

POPP-POLI

Freyer heeft haar onderzoek uitgevoerd in opdracht
van de POPP-polikliniek in het MCL. POPP staat voor
Psychiatrie, Obstetrie, Psychologie en Pediatrie. In de
kliniek werken onder andere gynaecologen,

psychiaters, psychologen en kinderartsen samen om
de beste zorg te bieden aan kwetsbare zwangere
vrouwen en hun (ongeboren) baby. Hierbij is er
speciale aandacht voor de psychische en
psychosociale status van de zwangere vrouwen. Jelle Stekelenburg nam de auletiusprijs voor Larissa
Freyer in ontvangst
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LARISSA FREYER
Larissa Freyer

Leeftijd: 28

Functie: vierdejaars Geneeskundestudent
(RUG)

Werkt bij MCL sinds: wetenschappelijke stage van

augustus 2017 tot en met januari

2018.

mijn Duitse accent,

initiatiefrijkheid en daadkracht.

tijd doorbrengen met mijn

gezin, reizen en lezen

in Duitsland geboren en

getogen. Ik heb een passie voor

Afrika, in het bijzonder Namibié.

Waar ik onder andere al stage

heb gelopen in de gynaecologie

en obstetrie.

Onderzoek doen is leuk en noodzakelijk omdat....het

de ruimte biedt om volledig te verdiepen en te

trachten de waarheid te doorgronden.

lk sta bekend om:
Vrije tijd/hobby’s:

Weetjes:

toekomst de zorg voor deze patiéntengroep efficiénter
te organiseren en de patiénttevredenheid te verhogen.
Naast maatschappelijk relevant, is het onderzoek dus
vooral erg belangrijk voor de patiént zelf!

VERVOLGSTAPPEN
Om met het onderzoek de zorg te verbeteren streeft
Freyer naar een wetenschappelijke publicatie van de

‘Naast maatschappelijke relevant, is
het onderzoek dus vooral erg
belangrijk voor de patiént zelf'

uitkomsten. Freyer:‘Daarnaast geven we een voordracht
aan het POPP-team en voor het verloskundig
samenwerkingsverband (VSV). Ook is het waardevol om
een vervolg aan het onderzoek te geven. Dit onderzoek
werd onder andere gedaan om ervaring te krijgen met
het verzamelen van data in deze populatie. We zouden
graag doorgaan met het opbouwen van een
prospectieve database en het uitvoeren van een langere

Larissa Freyer

follow-up van de baby’s om te kijken hoe het gaat met
hun ontwikkeling. Het onderzoek is een goed begin,
met mooie aanknopingspunten voor een vervolg’

WINNAAR AULETIUSPRUJS

De bekroning met beste onderzoek van het jaar laat
zien dat‘een goed begin’ nog maar zachtjes uitgedrukt
is. De prijs kwam als een grote verassing voor Freyer:
‘Omdat ik drie weken voor het symposium was bevallen
van mijn dochter kon ik de presentatie niet zelf geven
en werd ik vertegenwoordigd door prof. dr. Jelle
Stekelenburg, die het onderzoek geinitieerd en
begeleid heeft. Toen hij mij na de prijsuitreiking belde
kon ik het bijna niet geloven! Ik denk dat wij het
onderscheid gemaakt hebben, met een zeer
(maatschappelijk) relevant onderwerp dat heel
patiéntgericht is en een belangrijk bijdrage aan de
verbetering van de zorg binnen het MCL levert. Dat
maakt mij heel trots!
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Referentie: samenvatting van de productkenmerken Ocrevus®

Verkorte samenvatting van de productkenmerken van Ocrevus

Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor

kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. U wordt
verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via www.roche.nl/
bijwerkingen. Samenstelling: Ocrevus (ocrelizumab) 300 mg concentraat voor
oplossing voor infusie. Bevat < 23 mg natrium per dosis, d.w.z. in wezen
‘natriumvrij. Werking: Ocrelizumab is een recombinant gehumaniseerd
monoklonaal antilichaam dat zich selectief richt op B-cellen die CD20 tot
expressie brengen. De capaciteit van B-celreconstitutie en vooraf bestaande
humorale immuniteit blijven behouden en de aangeboren immuniteit en het
totale aantal T-cellen worden niet aangetast. Indicaties: Ocrevus is geindiceerd
voor de behandeling van volwassen patiénten met: actieve relapsing multiple
sclerose gedefinieerd door klinische of beeldvormende beoordeling; vroege
primair progressieve multiple sclerose (PPMS) gebaseerd op de ziekteduur,
mate van invaliditeit en beeldvormende kenmerken die typerend zijn voor
ontstekingsactiviteit. Contra-indicaties: Patiénten die: een overgevoeligheid
hebben voor de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen, actieve infecties
hebben, ernstig immuungecompromitteerd zijn, bekende actieve maligniteiten
hebben.Waarschuwingen: Ocrevus wordt geassocieerd metinfusiegerelateerde
reacties (IRR’s). Zie de samenvatting van de productkenmerken voor de
maatregelen die in dit verband moeten worden genomen zowel véor, tijdens als
na de infusie. Overgevoeligheidsreacties kunnen tijdens elke infusie optreden.
Het wordt aanbevolen om voorafgaand aan de toediening de immuunstatus van
de patiént te bepalen, omdat patiénten die ernstig immuungecompromitteerd
zijn niet behandeld mogen worden. De frequentie van graad 4 en 5 infecties
(resp. levensbedreigend en fataal) was bij PPMS hoger met Ocrevus dan met
placebo. Alle levensbedreigende infecties verdwenen zonder stopzetten van de
behandeling. Patiénten met PPMS met slikproblemen hebben een hoger risico
op verslikpneumonie en behandeling met Ocrevus kan het risico op het

ontwikkelen van ernstige pneumonie verder verhogen. Een risico op progressieve
multifocale leuko-encefalopathie (PML) kan niet uitgesloten worden; artsen
moeten alert zijn op vroege verschijnselen en symptomen van PML. Bij
vermoeden van PML moet toediening van Ocrevus gestopt worden en na
bevestiging moet de behandeling permanent worden stopgezet. Een
HBV-screening moet uitgevoerd worden bij alle patiénten voorafgaand aan de
behandeling. Patiénten met actieve HBV mogen niet met Ocrevus behandeld
worden. Patiénten met positieve serologie moeten door een specialist gezien
worden voorafgaand aan de behandeling. Bij patiénten met risicofactoren voor
maligne tumoren en bij patiénten die actief gecontroleerd worden op recidief
van een maligne tumor moet het individuele voordeel afgewogen worden tegen
het risico. Gebruik van andere immunosuppressiva samen met Ocrevus is niet
aanbevolen, behalve corticosteroiden voor behandeling van relapses. Men moet
rekening houden met de mogelijke farmacodynamishe effecten wanneer
Ocrevus gebruikt wordt voor of na een behandeling met immunosuppressiva en
andere ‘disease-modifying’ therapieén. Vaccinatie met verzwakte of levende
vaccins is niet aanbevolen tijdens de behandeling en niet tot B celrepletie is
bereikt. Patiénten die gevaccineerd moeten worden moeten hun immunisatie
minstens 6 weken voor de behandeling met Ocrevus voltooien. Vrouwen die
zwanger kunnen worden moeten anticonceptie gebruiken zolang ze met
Ocrevus behandeld worden en tot 12 maanden na de laatste infusie met
Ocrevus. Bijwerkingen: Zeer vaak: infectie van de bovenste luchtwegen,
nasofaryngitis, griep, verlaagd immunoglobuline M in het bloed, infusie-
gerelateerde reacties. Vaak: sinusitis, bronchitis, orale herpes, gastro-enteritis,
luchtweginfectie, virale infectie, herpes zoster, conjunctivitis, cellulitis, hoesten,
catarre, verlaagd immunoglobuline G in het bloed, neutropenie. Afleverstatus:
U.R. Op verstrekking van dit geneesmiddel bestaat aanspraak krachtens de
zorgverzekeringswet. Bezoek onze website www.roche.nl voor de uitgebreide en
meest recente productinformatie. Neem voor het melden van bijwerkingen en/of
voor medische informatie contact op met Roche Nederland B.V., Beneluxlaan 2a,
3446 GR Woerden, 0348-438171. Datum: 01/2018 (v1.0).

Verkorte productinformatie XTANDI ™ 40 mg zachte capsules

Samenstelling: Elke zachte capsule bevat 40 mg enzalutamide. Farmacotherapeutische groep: hormoon-antagonisten en
verwante middelen, anti-androgenen, ATC-code: L02BB04. Therapeutische indicaties: De behandeling van volwassen mannen
met gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker (CRPC) die asymptomatisch of licht symptomatisch zijn na falen van
androgeendeprivatietherapie voor wie behandeling met chemotherapie nog niet klinisch geindiceerd is; de behandeling van
volwassen mannen met gemetastaseerde CRPC bij wie de ziekte progressief was tijdens of na behandeling met docetaxel
Dosering en wijze van toediening: Behandeling met enzalutamide moet worden gestart en gemonitord door gespecialiseerde
artsen die ervaring hebben met de medische behandeling van prostaatkanker. De aanbevolen dosis is 160 mg enzalutamide
(vier zachte capsules van 40 mg) als eenmaal daagse orale dosis met of zonder voedsel. De zachte capsules mogen niet worden
gekauwd, opgelost of geopend, maar moeten in hun geheel worden doorgeslikt met water. Bij patiénten die niet operatief zijn
gecastreerd, dient chemische castratie met een’Luteinising Hormone Releasing Hormone'(LHRH)-analoog tijdens de behandeling
te worden voortgezet. Bij een = Gr 3 toxiciteit of onverdraaglijke bijwerking, dient de behandeling gedurende een week gestopt
te worden of tot symptomen verbeteren tot < graad 2. Vervolgens dient de behandeling, indien gerechtvaardigd, hervat te
worden op dezelfde of een verlaagde dosis (120 mg of 80 mg). Er is geen dosisaanpassing noodzakelijk bij lichte, matige of
ernstige leverinsufficiéntie. Voorzichtigheid is geboden bij ernstige nierinsufficiéntie of terminale nierziekte. Contra-indicaties:

Yy Xtandi.

enzalutamide

toegediende geneesmiddel kan noodzakelijk zijn wanneer er wordt gestopt met de enzalutamide behandeling. Ook P-gp, MRP2,
BCRP en OAT1B1 kunnen geinduceerd worden. Geneesmiddelen met een nauw therapeutisch bereik die substraten zijn voor
P-gp dienen met voorzichtigheid gelijktijdig gebruikt te worden. Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidsprofiel: De
meest voorkomende bijwerkingen zijn asthenie/vermoeidheid, opvliegers, hoofdpijn en hypertensie. Andere belangrijke
bijwerkingen zijn vallen, niet-pathologische fracturen, cognitieve stoornis en neutropenie. Insulten traden op bij 0,5% van de
met enzalutamide behandelde patiénten, bij 0,1% van de met placebo behandelde patiénten en bij 0,3% van de met bicalutamide
behandelde patiénten. Zeldzame gevallen van het posterieure reversibele encefalopathiesyndroom zijn gerapporteerd bij
patiénten die zijn behandeld met enzalutamide. Lijst met bijwerkingen in tabelvorm: De bijwerkingen waargenomen tijdens
klinische studies worden hieronder per frequentiecategorie opgesomd. De frequentiecategorieén van bijwerkingen worden als
volgt gedefinieerd: zeer vaak (=1/10), vaak (=1/100, <1/10), soms (=1/1.000, <1/100), zelden (=1/10.000, <1/1.000), zeer zelden
(<1/10.000) en niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald). Binnen elke frequentiegroep zijn de
bijwerkingen gerangschikt op afnemende ernst.
Bijwerkingen die zijn indeg

MedDRA

studies en post-marketing

Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de hulpstoffen. Vrouwen die zwanger zijn of kunnen worden. Bijzond

i en bij gebruik: Risico op insulten: Voorzichtigheid is geboden wanneer Xtandi wordt toegediend
aan patiénten met een voorgeschiedenis van insulten of andere predisponerende factoren waaronder, maar niet beperkt tot,
onderliggend hersenletsel, beroerte, primaire hersentumoren of -metastasen of alcoholisme. Daarnaast kan het risico op insulten
hoger zijn bij patiénten die gelijktijdig geneesmiddelen krijgen die de insultdrempel verlagen. De beslissing over voortzetting
van de behandeling bij patiénten die een insult ontwikkelen, dient per geval te worden genomen. Posterieur reversibel
encefalopathiesyndroom: Bij patiénten die Xtandi kregen zijn zeldzame gevallen van het posterieure reversibele
encefalopathiesyndroom (PRES) gemeld. PRES is een zeldzame, reversibele, neurologische aandoening, die zich kan presenteren
met snel ontwikkelende symptomen waaronder insulten, hoofdpijn, verwardheid, blindheid en andere visuele en neurologische
stoornissen, met of zonder geassocieerde hypertensie. Een diagnose van PRES vereist een bevestiging door middel van
beeldvorming van de hersenen, bij voorkeur door magnetic resonance imaging (MRI). Het wordt aanbevolen om de behandeling
met Xtandi te stoppen bij patiénten bij wie zich PRES ontwikkelt. Gelijktijdig gebruik met andere geneesmiddelen: Enzalutamide
is een krachtige enzyminductor en kan leiden tot het verlies van werkzaamheid van veel vaak gebruikte geneesmiddelen. Daarom
dient een evaluatie van gelijktijdig gebruikte geneesmiddelen uitgevoerd te worden bij het starten van de enzalutamidebehandeling.
Gelijktijdig gebruik van enzalutamide met geneesmiddelen die gevoelige substraten zijn van vele metaboliserende enzymen
of transporters dienen over het algemeen vermeden te worden als het therapeutische effect van deze geneesmiddelen van
groot belang is voor de patiént en dosisaanpassingen niet makkelijk uitgevoerd kunnen worden op basis van monitoring van
werkzaamheid of plasmaconcentraties. Gelijktijdige toediening met warfarine en coumarine-achtige anticoagulantia dient te
worden vermeden. Wanneer Xtandi gelijktijdig wordt toegediend met een anticoagulans dat wordt gemetaboliseerd door
CYP2C9 (zoals warfarine of acenocoumarol) dient extra International Normalised Ratio (INR) monitoring te worden uitgevoerd
Nierinsufficiéntie: Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie, omdat enzalutamide niet is onderzocht
bij deze patiéntenpopulatie. Ernstige leverinsufficiéntie: Een toegenomen halfwaardetijd van enzalutamide is waargenomen bij
patiénten met een ernstige leverinsufficiéntie, waarschijnlijk gerelateerd aan een toegenomen weefseldistributie. De klinische
relevantie van deze observatie blijft onbekend. Een langere tijd om de steady-state plasmaconcentraties te bereiken wordt
echter verwacht, en zowel de tijd tot maximaal farmacologisch effect als de tijd tot start en afname van de enzyminductie kan
worden verlengd. Recente hartaandoeningen: In de fase 3-studies werden patiénten uitgesloten met een recent myocardinfarct
(in de voorgaande 6 maanden) of onstabiele angina (in de voorgaande 3 maanden), hartfalen klasse Ill of IV van de New York
Heart Association (NYHA) behalve bij een linkerventrikelejectiefractie (LVEF) > 45%, bradycardie of ongecontroleerde hypertensie.
Hier dient rekening mee gehouden te worden wanneer Xtandi bij deze patiénten wordt voorgeschreven. Androgeendeprivatietherapie
kan het QT-interval verlengen: Bij patiénten met een voorgeschiedenis van of risico op QT-verlenging en bij patiénten die
gelijktijdig geneesmiddelen gebruiken die mogelijk het QT-interval kunnen verlengen, dient de arts de baten/risicoverhouding,
inclusief de kans op torsade de pointes, te beoordelen voorafgaand aan de start van Xtandi. Gebruik in combinatie met
chemotherapie: De veiligheid en werkzaamheid van gelijktijdig gebruik van Xtandi met cytotoxische chemotherapie zijn niet
vastgesteld. Gelijktijdige toediening van enzalutamide heeft geen klinisch relevant effect op de farmacokinetiek van intraveneuze
docetaxel; een toename in het optreden van docetaxel-geinduceerde neutropenie kan echter niet worden uitgesloten. Hulpstoffen:
Xtandi bevat sorbitol (E420). Patiénten met een zeldzame erfelijke fructose-intolerantie dienen dit geneesmiddel niet te gebruiken.
Overgevoeligheidsreacties: Overgevoeligheidsreacties zijn waargenomen met enzalutamide, zich manifesterend met symptomen
als, maar niet beperkt tot, tongoedeem, lipoedeem en farynxoedeem. Interacties: Gelijktijdige toediening met sterke CYP2C8-
remmers dient vermeden te worden. Indien niet mogelijk dient de dosering van enzalutamide in combinatie met CYP2C8-remmers
verlaagd te worden naar 80 mg. Enzalutamide is een sterke enzyminductor en kan leiden tot verlies of vermindering van klinisch
effect van geneesmiddelen die gevoelige substraten zijn van CYP2B6, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 of UGT1TA1. Gelijktijdig gebruik
dient over het algemeen vermeden te worden als het therapeutische effect van deze geneesmiddelen van groot belang is voor
de patiént en dosisaanpassingen niet makkelijk uitgevoerd kunnen worden op basis van monitoring van werkzaamheid of
plasmaconcentraties. Bij gelijktijdig gebruik dienen patiénten geévalueerd te worden op het mogelijke verlies van farmacologische
effecten (of toename van de effecten in gevallen waarbij actieve metabolieten worden gevormd) tijdens de eerste maand van
behandeling met enzalutamide. Indien nodig dient een dosisaanpassing overwogen te worden. Effecten op enzymen kunnen
gedurende een maand of langer na het stoppen met enzalutamide aanhouden. Een geleidelijke dosisverlaging van het gelijktijdig

Bijwerking en frequentie

Soms: leukopenie, neutropenie; niet bekend™: trombocytopenie

Niet bekend*: tongoedeem, lipoedeem, farynxoedeem

Vaak: angst; soms: visuele hallucinaties

Zeer vaak: hoofdpijn; vaak: geheugenstoornis, amnesie, aandachtsstoornis,
restless legs syndroom; soms: cognitieve aandoening, insult; niet bekend*:
posterieur reversibel encefalopathiesyndroom

Niet bekend*: QT-verlenging

Zeer vaak: opvlieger, hypertensie

Niet bekend*: misselijkheid, braken, diarree

Vaak: droge huid, pruritus; niet bekend*: huiduitslag

Vaak: fracturen**; niet bekend*: myalgie, spierspasmen, spierzwakte, rugpijn
Vaak: gynaecomastie

Zeer vaak: asthenie/vermoeidheid

Bloed- en lymfestelselaandoeningen
Immuunsysteemaandoeningen
Psychische stoornissen
Zenuwstelselaandoeningen

Hartaandoeningen

Bloedvataandoeningen
Maagdarmstelselaandoeningen

Huid- en onderhuidaandoeningen
Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen
Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen
Algemene aandoeningen en
toedieningsplaatsstoornissen

Letsels, intoxicaties en verrichtingscomplicaties Vaak: vallen

* Spontane meldingen afkomstig van post-marketingervaring

** Dit omvat alle fracturen met uitzondering van pathologische fracturen

Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen: Insult: In gecontroleerde klinische studies kregen 11 patiénten (0,5%) van de 2051
patiénten die behandeld werden met een dagelijkse dosis van 160 mg enzalutamide een insult, terwijl één patiént (< 0,1%)
die behandeld werd met placebo en één patiént (< 0,3%) die behandeld werd met bicalutamide een insult kregen. De dosis
lijkt een belangrijke voorspeller van het risico op insult te zijn, zoals weergegeven in preklinische gegevens en gegevens uit
een dosisescalatiestudie. In de gecontroleerde klinische studies werden patiénten met een eerder insult of risicofactoren voor
het krijgen van een insult uitgesloten. In de AFFIRM-studie kregen zeven (0,9%) van de 800 patiénten die na chemotherapie
behandeld werden met een dagelijkse dosis van 160 mg enzalutamide een insult, terwijl geen insulten voorkwamen bij patiénten
die placebo kregen. Bij een aantal van deze patiénten waren potentieel bijdragende factoren aanwezig die elk op zich het risico
op een insult kunnen hebben verhoogd. In de PREVAIL-studie trad bij één (0,1%) van de 871 chemotherapienaieve patiénten
die werden behandeld met een dagelijkse dosis van 160 mg enzalutamide en bij één patiént (0,1%) die placebo kreeg, een
insult op. In gecontroleerde studies met bicalutamide hadden 3 patiénten (0,8%) van de 380 chemotherapienaieve patiénten
die behandeld werden met enzalutamide en 1 patiént (0,3%) van de 387 bicalutamide gebruikers een insult ervaren. In een
single-armstudie om de incidentie van insulten te beoordelen bij patiénten met predisponerende factoren voor een insult
(waarbij 1,6% een voorgeschiedenis van insulten had), kregen 8 (2,2%) van de 366 patiénten die met enzalutamide behandeld
werden, een insult. De mediane duur van de behandeling was 9,3 maanden. Het mechanisme waardoor enzalutamide de
insultdrempel kan verlagen is niet bekend, maar kan te maken hebben met gegevens uit in-vitro-onderzoeken waaruit blijkt
dat enzalutamide en de actieve metaboliet ervan zich binden aan en de activiteit kunnen remmen van het GABA-gereguleerde
chloridekanaal. Melding van vermoedelijke bijwerkingen: Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke
bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend
worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden
via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website www.lareb.nl. Afleverstatus: XTANDI is uitsluitend verkrijgbaar op
recept. Raadpleeg volledige productinformatie (SmPC) op www.astellas.nl. Astellas Pharma BV, Sylviusweg 62, 2333 BE

Leiden. Datum: 26 februari 2018.
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Referenties: 1. Beer TM etal. Eur Uro/ 2017, 71(2): 151-154; 2. Beer TM et al. N EnglJ Med 2014; 371:
424-433; 3. Xtandi Summary of Product Characteristics; 4. Prostaatcarcinoom, Landelijke richtlijn.
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Promotieonderzoek - Tina Faber

Promotieonderzoek 'SNOTR’ uitgelicht

BABYSNOT EN HET RS-VIRUS

Op 13 april 2017 promoveerde kinderarts Tina Faber aan de universiteit Utrecht,
met haar proefschrift: "Afweer tegen respiratoir syncytieel virusinfectie, een klinisch
perspectief”. Met, letterlijk, het snot van honderden baby’s en kinderen als

onderzoeksmateriaal onderzocht ze het RS-virus.

CASE

Faber:‘Op de spoedeisende hulp komt een moeder met
een jongetje van zes weken. De baby was de laatste
twee dagen wat snotterig en had verhoging - niet veel
bijzonders. Maar het hoesten is plotseling erger
geworden en hij drinkt minder dan normaal - hij krijgt
borstvoeding. De baby heeft problemen met zijn
ademhaling en het valt op dat hij een snelle, piepende
ademhaling heeft en neusvleugelt. Hij is goed op
gewicht en de zuurstofsaturatie is 96%. Voor de
zekerheid kiezen we ervoor hem ter observatie op te
nemen. Na korte tijd gaat het kind achteruit, zijn
zuurstofgehalte daalt en door de benauwdheid kan hij
niet meer drinken. We geven hem extra zuurstof en een
neussonde. Na een dag of twee aan de zuurstof gaat
zijn toestand langzaam vooruit en na vijf dagen kan hij
weer naar huis!

GEEN BEHANDELING

Dit is het klassieke beeld van Respiratoir Syncytieel Virus
(RSV) bronchiolitis. Een kinderziekte die eigenlijk alle
kinderen hebben doorgemaakt tegen de tijd dat ze drie
jaar oud zijn, hoewel lang niet allemaal zo ernstig als in

‘Er is veel bewijs dat kinderen niet
zozeer ziek worden van het virus zelf,
maar van de natuurlijke afweerreactie
van het lichaam tegen het virus’

het voorbeeld. In Nederland worden jaarlijks ongeveer
2.000 kinderen met RS opgenomen in het ziekenhuis en
ongeveer 200 komen op de pediatrische IC terecht,
omdat zij beademd moeten worden. Er is geen
behandeling mogelijk. Faber:‘In de westerse wereld

Tina Faber

leidt RS-virus zelden tot blijvende problemen, maar in
ontwikkelingslanden kunnen kinderen eraan overlijden.
Met name in de winter zien we op de afdeling
Kindergeneeskunde in het MCL veel baby’s en jonge
kinderen die ernstig ziek zijn geworden door het RS-
virus. Oudere kinderen en volwassenen hebben er
nauwelijks last van. Welke mechanismen daarvoor
verantwoordelijk zijn, was eigenlijk niet goed bekend.
Daar heb ik onderzoek naar gedaan!




Explorare Vizier op wetenschap

AFWEERREACTIE

Faber deed onderzoek naar afweerstoffen in het snot
van honderden baby's in Leeuwarden en Utrecht. Faber:
‘Er is veel bewijs dat kinderen niet zozeer ziek worden
van het virus zelf, maar van de natuurlijke afweerreactie
van het lichaam tegen het virus. Sommige cytokinen en

‘In de westerse wereld leidt RS-virus
zelden tot blijvende problemen, maar
in ontwikkelingslanden kunnen
kinderen eraan overlijden’

chemokinen hebben een ziekmakende werking,
anderen werken juist beschermend. Bijvoorbeeld
kinderen die minder ziek zijn hebben een groter
aandeel Interleukine-17 (IL-17) in het snot. Het lijkt er op
dat IL-17 een zekere bescherming biedt! Faber legde
ook een genetische link tussen RS-virus en astma, twee
ziektebeelden waarvan de symptomen erg op elkaar
lijken. Bovendien hebben kinderen die een ernstig RS-
infectie doormaken een grote kans om (voorbijgaande)
astmatische klachten te ontwikkelen. ‘Het is belangrijk,
maar ook erg lastig om onderzoek te doen naar de
interactie tussen epitheel, de bacteriehuishouding en
het afweersysteem tijdens een RS-infectie. Ik hoop dat
de nieuwe inzichten uit mijn onderzoek kunnen helpen
bij de ontwikkeling van behandelingen tegen dit zeer
besmettelijke en vervelende virus!




Young Talent - Renate Stolmeijer

Effecten van hyperoxie op de Spoedeisende Hulp (SEH)

TEVEEL ZUURSTOF IS GIFTIG

Al tijdens het eind van de opleiding geneeskunde kwam SEH-arts Renate Stolmeijer
in aanraking met het onderwerp zuurstofvergiftiging (hyperoxie). Inmiddels is de
interesse uitgegroeid tot haar onderzoek op de Spoedeisende Hulp. Het doen van
onderzoek bleek, tegen de eerste verwachting in, verrassend leuk!

HYPEROXIE EN DE SEH

Bij hyperoxie ontstaan vergiftingsverschijnselen door
een te hoge partiéle druk aan zuurstof. Een verhoogde
concentratie zuurstof, met name bij een verhoogde
partiéle druk, is giftig voor de mens. Het promotietraject
richt zich op de effecten hiervan. Stolmeijer:'Vroeger
werd er bij acuut-zieke patiénten liberaal veel zuurstof
gegeven. Uit studies is echter gebleken dat dit
schadelijke effecten kan geven bij patiénten. Dit is met
name onderzocht bij patiénten die langdurig teveel
zuurstof kregen, bijvoorbeeld bij beademde patiénten
op de IC. De SEH is echter ook een plek in het ziekenhuis
waar veel zieke patiénten binnenkomen en zeer
frequent zuurstoftherapie wordt gestart. Voor deze
patiénten is het ook erg belangrijk om te weten of de
effecten zoals beschreven in de artikelen ook al op
kunnen treden op de SEH na kortdurend hyperoxisch
geweest te zijn. Als zorgverlener wil je graag weten of je
dus meer alert moet zijn op het zuurstofgehalte of dat
het in de acute fase nog geen kwaad kan.

PROMOTIETRAJECT

Stolmeijer werkte samen met haar begeleider
gedurende haar ANIOS en AIOS jaren in het UMCG aan
verschillende vraagstukken. Na het schrijven van een
aantal artikelen is er van haar onderzoek naar hyperoxie
een promotietraject gestart. Stolmeijer:‘Alle studies
gaan over het onderwerp hyperoxie, waarbij we naar
verschillende effecten ervan op de SEH populatie kijken,
zoals bijvoorbeeld het meten van oxidatieve schade aan

‘De uitkomsten van mijn onderzoek
zijn direct toepasbaar in de zorg, wat
toch wel de hoofdreden is waarom ik

onderzoek zo leuk vind om te doen!’

mitochondrieel DNA. Ook hebben we bijvoorbeeld
gekeken naar het effect van een protocol om zuurstof te
titreren naar normaalwaarden, om zo ook in de
drukke/hectische eerste fase op de SEH toch zorg te
dragen dat patiénten niet teveel zuurstof krijgen. Dit
blijkt goed haalbaar te zijn. Mijn huidige onderzoek kijkt
met name naar de effecten van hyperoxie op de cardiac
output!

L

Renate Stolmeijer

CLEARSIGHT

Uit eerdere onderzoeken blijkt dat hyperoxie kan leiden
tot vasoconstrictie, wat een afname van de cardiac
output kan geven. Stolmeijer:‘Door middel van een
apparaat, de Clearsight, kunnen we continu en non-
invasief onder andere de bloeddruk, hartslag en cardiac
output bij de patiént meten. De patiént krijgt hiervoor
enkel een klein opblaasbaar cuffje om de vinger.
Daarmee meten we voor- en nadat de patiént zuurstof
krijgt wat de waarden zijn. We hebben gekozen om dit
te doen bij patiénten die een PSA (sedatie) moeten
ondergaan, omdat dit stabiele/niet acuut zieke
patiénten zijn. Deze patiénten geven we volgens
protocol standaard een hoge dosis zuurstof om de
sedatie zo veilig mogelijk te laten verlopen. Hierdoor
verlenen we de goede zorg zoals altijd én kunnen we de
metingen doen die nodig zijn voor het onderzoek.




Explorare Vizier op wetenschap

Renate Stolmeijer op de spoedeisende hulp van het Medisch Centrum Leeuwarden

JUISTE ZUURSTOFTHERAPIE

Voor de SEH is de Clearsight een erg mooi apparaat,
omdat patiénten bij ons nog geen invasieve monitoring
hebben, zoals een arterielijn of een centrale lijn.
Regelmatig zijn de patiénten toch erg ziek en hebben
continue monitoring nodig. De Clearsight kan hierbij
uitkomst bieden. Het wordt momenteel al gebruikt
binnen het operatiecomplex (OK) in het MCL en ook in
artikelen is het gebruik veelal op de OK beschreven. Het
gebruik ervan op de SEH is nieuw! Dit onderzoek is een
mooie eerste stap om het gebruik ervan op de SEH te
beoordelen! Het onderzoek van Stolmeijer is net van
start gegaan. Eind 2018 volgen de eerste resultaten.
‘Afhankelijk van de uitkomsten zijn we dan weer een
stap dichterbij het definiéren van de juiste
zuurstoftherapie op de SEH;, aldus Stolmeijer.

ACUTE ZORG DOORONTWIKKELEN

De acute zorg is erg in ontwikkeling, zowel regionaal als
landelijk. Als afdeling willen we mee met de laatste
ontwikkelingen. Dit kan onder andere door goed
onderzoek te doen en de zorg te verbeteren met de
uitkomsten daarvan. Promoveren is een traject waarvan
ik vroeger zei het nooit te gaan doen. Toch is het er nu
van gekomen! Mijn begeleider kwam met het idee. Hij
wilde weten of de effecten zoals beschreven in de
literatuur over hyperoxie op de OK en IC, ook
toepasbaar of afwijkend waren voor de SEH. Hij heeft
me toen geénthousiasmeerd om hem daarbij te helpen.
Het leuke van het onderzoek is dat het een klinisch

onderzoek is, waarbij je contact met de patiénten
houdt. Ook zijn de uitkomsten direct toepasbaar in de
praktijk, wat toch wel de hoofdreden is waarom ik
onderzoek zo leuk vind om te doen!’

SCHOUDERS ERONDER

De collega’s op de SEH van het MCL zijn allemaal enorm
bereid om mee te helpen met het laten slagen van
hetonderzoek. Stolmeijer: ‘Ondanks de drukte op de
werkvloer en het kleine team is iedereen toch bereid
even extra mee te helpen. Ze letten bijvoorbeeld met
mij op of er een geschikte patiént op de SEH komt, die
in het onderzoek geincludeerd kan worden. Zo zetten
we samen de schouders onder wetenschappelijk
onderzoek!

RENATE STOLMEUER

Naam: Renate Stolmeijer
Leeftijd: 31 jaar

Functie: SEH-arts KNMG

Werkt bij MCL sinds: januari 2017
Hobby’s/vrije tijd: literatuur en reizen
momenteel zwanger van
mijn eerste kindje!
Onderzoek doen is leuk omdat... je bezig bent
met het verbeteren van de patiéntenzorg en je
tegelijkertijd jezelf ook nog uitdaagt om je te
blijven ontwikkelen.

Weetje:
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De juiste zorg, de juiste keuken
bij Poortman Keukendesign

Poortman Keukendesign staat synoniem aan mooie,
doordachte keukens. Keukens van een hoog niveau voor
mensen met een ontwikkelde smaak. Al 16 jaar bevindt
deze eersteklas zaak zich in Leeuwarden. Dat Poortman
zich staande heeft weten te houden -en nog steeds stevig
in het zadel zit na de crisis, impliceert hoe Poortman het
onderscheid maakt in het hogere segment van de
keukenbranche. Persoonlijk maatwerk voor de klant die
zich onderscheidt van de kudde.

Een Poortman-keuken is een samenspel van klant en
expert. “Je kunt het eigenlijk wel een beetje vergelijken
met een consult bij een arts. De diagnose en het
behandelplan komen voort uit de kundigheid van de arts.
Zo werkt het ook bij het ontstaan van een doordacht
keukenontwerp: het zijn de wensen van de klant en onze
expertise die één worden, samensmelten in een doordacht
ontwerp”, vertelt eigenaar Corjan Poortman.

PERSOONLIJK MAATWERK

“We denken met onze klant mee om van idee tot
uitwerking een succes te maken. Dat vertaalt zich in denken
buiten het bekende. Om ook naar de toekomst te kijken,

stil te staan bij de dingen waar de klant zelf niet altijd bij stil
staat.” Niet alleen voor zijn klanten werkt Poortman zich
een slag in de rondte, ook voor de zorg heeft Poortman
zich in het verleden ingezet: in het Ronald mc Donald huis
te Leeuwarden realiseerde Poortman maar liefst 3 keukens.
Poortman draagt de zorg een warm hart toe.

EEN EINDPRODUCT VAN ONGEKENDE WAARDE

Door de klant goed te adviseren en uit te gaan van de
wensen van de klant -maar ook bij te sturen waar nodig-
ontstaat een mooi eindproduct.” Het ontstaan van een
topkeuken werkt twee kanten op. “De klant zoekt een
keuken die bij hem past, en ik zoek een klant die onze
kwaliteit weet te waarderen”, zegt Corjan. Van ontwerp tot
productie is Poortman betrokken en bekwaam. Exclusieve
Italiaans ontworpen keukens ontstaan uit een onvervalste
passie voor de keuken.

POORTMAN KEUKENDESIGN
Alexander Cohenwei 12

8914 BG Leeuwarden

T. (+) 31 (0)58 2666570
www.poortmankeukendesign.nl




Verkorte i ie Lonsurf®

Voordat u dit geneesmiddel voorschrijft, dient u de ing van de (SPC) te ;

Lonsurf 15 mg/6,14 mg filmomhulde tabletten en Lonsurf 20 mg/8,19 mg filmomhulde tabletten. Indicatie: Lonsurf is geindiceerd voor de
behandeling van volwassen patiénten met gemetastaseerd colorectaal carcinoom (CRCJ dle eerder zun behandeld met of niet in aanmerking
komen voor bestaande therapieén, waaronder op basis van ine en irinotecan, behandeling mel
anti-VEGF-middelen en behandeling met anti-EGFR-middelen. F ische categorie: voor de

van kanker, antimetabolieten, ATC code: LO1BC59. Dosering en toediening: De aanbevolen startdosis van Lonsurf bij volwassenen is 35
mg/m?/dosis, oraal en tweemaal daags in te nemen op Dag 1 tot en met 5 en Dag 8 tot met 12 van elke 28-daagse cyclus zo lang er verbe-
tering wordt of totdat toxiciteit optreedt. De dosering wordt berekend aan de hand van het lichaamsoppervlak.
De dosering mag niet hoger zjn dan 80 mg/dosis. Ten behoeve van de individuele veiligheid en verdraagbaarheid kan het nodig zijn de

dosering aan te passen. Maximaal 3 dosi: i ziin tot een is van 20 mg/m? tweemaal daags. Na verlaging
van de dosis mag deze niet meer worden verhoogd.. Richtljinen voor de aanpassing van de dosering — zie SPC. Specra/e populaties. Er is
geen speciale aanpassing van de dosering nodig bij milde of matige nierinsufficientie of milde Niet bij
ernstige nierinsufficiéntie of een nierziekte in het laatste stadlum ol matige of ernstlge Ievennsuﬂlclentle Aanpassing van de startdosis is
niet nodig bij patiénten van 65 jaar of ouder. De en bij patiénten van ouder
dan 75 jaar is beperkt. Aanpassing van de startdosis is niet nodig op basis van ras. W//ze van raememng Oraa\ gebruik. De tabletten
innemen met een glas water binnen 1 uur na begindiging van het ontbi en de ligheid voor
de werkzame stoffen of voor een van de en : toename van de
incidentie van ie met anemie, leukopenie en jie. V6or aanvang van de behandeling moet een

compleet bloedbeeld worden gedaan en ter controle van de toxiciteit moet, waar nodig, voér elke behandelingscyclus een bloedtelling (mini-
maal).De behandeling mag niet worden gestart indien het totale aantal neutrofielen lager is dan 1,5 x 107/, indien het aantal bloedplaatjes
minder is dan 75 x10/1, en indien de patiént een nog niet opgeloste, niet-hematologische, Klinisch relevante toxiciteit graad 3 of 4 van
voorgaande behandehngen vertoont. Patiént monnoren i.v.m. infecties en zo nodig adequate maatregelen nemen (bv antimicrobiéle midde-
len, ing factor). Gastr inale toxicitei: toename van de incidentie van gastro-intestinale toxiciteitverschijn-
selen, waaronder misselijkheid, braken en diarree. Zo nodig of icum toedienen, dosi i indien nodig.
N/er/nsufﬂuent/e nlel aanbevo\en bij panemen met emsnge nierinsufficiéntie of nierfalen. Bij matige nierinsufficiéntie vaker controleren op
niet bij matige of ernstige leverinsufficiéntie bij aanvang (criterium-
groep C en D van het National Cancer \nsmute [NCI] gedefinieerd als totaal bilirubine > 1,5 x ULN), aangezien een hogere incidentie van
hyperbilirubinemie van graad 3 of 4 wordt waargenomen bij patiénten met matige leverinsufficiéntie bij aanvang, hoewel dit op zeer beperk-
1e gegevens is gebaseerd. Proteinurie: voorafgaand aan en regelmaug tijdens de behandeling controleren op proteinurie d.m.v. teststrip.
t ie: bevat lactose. en niet zie volledige SPC. Interacties: geneesmiddelen die
|merfereren met transporteiwitten CNT1, ENT1 en ENT2, middelen die OCT2 en MATET remmen, humane thymidinekinase substraten(zoals

hormonale anti iemi Bijwerkingen: Zeer vaak: e, leuk ie, anemie, I vermlnder
de eetlust, diarree, ikheid, braken, idheid. Vaak: onderste infectie, bovenste i febriele
i i insomnie, n’psgaum,pemere neuropathie, dmzellghe\d hoofdpijn, flush, dyspneu, hoesten,
buikpijn, ipatie, stomatitis, afwijki in de mond, i er ie syndroom, rash, alopecia,
pruritus, droge huid, proteinurie, pyrexie, oedeem, mucosms malaise, verhoogde leverenzymen, verhoogd a\kahsche fosfatase,gewichtsaf-
name. Soms: septische shock, enteritis infectiosa, ie, influenza,  herpes zoster,
tinea pedis, candidiasis, bactenele mtectle mfect\e kankerpun I ythrop:
dehydratie, ie, hypernatriémie, i J\ChL angst, neu-
rotoxiciteit, i ie, hypo-esthesie, syncope, ie, branderig gevoel, lethargie, verminderde gezichtsscherpte,

wazig zien, dubbelzien, cataract, conjunctivitis, droge ogen, angina pectons arrhythmia, palpltat\es embolle
hypertensie, hypotensie, longembolie, pleurale effusie, rhinorroe, dysfonie, orofaryngeale pijn,
gastro-intestinale bloeding, acute pancreatitis, ascites, ileus, subileus, colitis, gastritis, reflux gastritis, oesofagitis, vertraagde maaglediging,
opgezette buik, anale ontstekingen, zweervorming in de mond, dyspepsie, gastro-oesofageale reflux ziekte, proctalgia, buccale poliep,
tandvlees bloeding, glossitis, Ziekte, kokhalzen, id, slechte adem, hepatotoxiciteit, biliaire dilatatie,
iatie, urticaria, itivitei erythema, acne, i blaarvorming, i zwelling van de i
gewrichtspin, pin in de botten, spierpin, musculoskeletale pin, spierzwakte, spierspasmen, pin i de ledematen, gevoel van zwaarte,
nierfalen, niet-infecti cystitis, mi I hematune i van de algemene licha-

melijke id, pijn, gevoel van xerosis, verhoogd inine, QT verlengd,
verhoogde INR, verlengde i partiéle inetijd, verhoogd verhoogd verlaagd
totaal eiwit, verhoogd C- reactief proteine, verlaagde iet. Post-marketing ervaring: longziekte gemeld bij Japanse

patiénten. Zie volledige productinformatie voor verdere details. Afleverstatus: UR. Vergoedingsstatus: Add-on toegekend. Houder van
de vergunning voor het in de handel brengen: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot,92284 Suresnes Cedex, Frankrijk. Nummer van
de vergunning voor het in de handel brengen: EU/1/16/1096/001 en EU/1/16/1096/004. Raadpleeg de volledige productinformatie
(SPC) voor meer informatie. Voor verdere informatie: Servier Nederland Farma B.V. Kanaalpark 140 2321 JV Leiden, 071- 524 67 00.
Datum: april 2017.

W Dit iddel is pen aan monitoring. Daardoor kan snel nieuwe ve\llgheldslnformat\e worden vastgesteld. Be-
inde i wordt verzocht alle ingen te melden via netgrs.com.

Verkorte productinformatie Ri
¥ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe
veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Naam: Rixathon 100 mg/500 mg concentraat voor
oplossing voor infusie Samenstelling: Injectieflacon met 100 mg/10 ml of 500 mg/50 ml
rituximab Indicaties: Rixathon is geindiceerd voor volwassenen met Non-Hodgkinlymfoom
(NHL), chronische lymfatische leukemie (CLL), reumatoide artriis of granulomatose met
olyangiitis en microscopische polyangiitis. Dosering: De juiste dosering en de duur van de
Eehum?ellng moet op de individuele patiént worden afgestemd en hangt af van de indicatie.
Contra-Indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor muizeneiwittlen of voor
een van de hulpstof(fen). Actieve, ernstige infecties. Ernstig immuungecompromitteerde patiénten.
Ernstig hartfalen of ernstige, ongecontrol %eerde cardiale aandoeningen. Waarschuwingen en
voorzorgen: Zeer zeldzame gevallen van progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML)
zijn gemeld na gebruik van rituximab. Indien een patiént PML ontwikkelt, moet de toediening van
Rixathon permanent gestaakt worden. Bij NHL en CLL wordt het gebruik van rituximab in verband
gebracht met infusiegerelateerde reacties (IRR’s), die gerelateerd kunnen zijn aan het vrijkomen van
cytokines en/of andere chemische mediatoren. Het “cytokine release syndrome” kan klinisch niet
te onderscheiden zijn van acute overgevoeligheidsreacties. Geneesmiddelen voor de behandeling
van overgevoeligheidsreacties dienen beschikbaar te zijn voor onmiddellijk gebruik bij een
allergische reactie tijdens de toediening van rituximab. Angina pectoris, hartritmestoornissen zoals
boezemfladderen en fibrilleren, hartfalen en/of myocardin?arc' zijn voorgekomen bij met rituximab
behandelde patiénten. Daarom dienen patiénten met een cardiale aandoening in de anamnese
en/of cardiotoxische chemotherapie nauwgezet gevolgd te worden. Ernstige in?ecties, waaronder
met dodelijke afloop, kunnen optreden gedurenc?e de behandeling met rituximab. Rixathon mag
niet worden toegediend aan patiénten met een actieve, ernstige infectie. Gevallen van hepatitis
B-reactivatie zijn gemeld bij patiénten die rituximab toegediend kregen, waaronder plotseling
optredende hepatitis met fatale afloop. Patiénten dienen gescreend te worden op het hepatitis
B-virus (HBV) voorafgaande aan een behandeling met rituximab. Regelmatige bepalingen van
het volledige bloedbeeld, waaronder neutrofielen en bloedplaaties, dienen te worden vitgevoerd
tiidens therapie met Rixathon. Vaccinatie met levende vaccins wordt niet aanbevolen. Patiénten,
behandeld met Rixathon kunnen nietlevende vaccinaties krijgen. De respons-snelheden met niet-
levende vaccins kunnen echter verminderd zijn. Ernstige huigreucﬁes, zoals toxische epidermale
necrolyse en sfevensjohnsonsyndroom, waarvan sommige met een fatale afloop, zijn gemeld.
Het gebruik van rituximab wordt niet aanbevolen bij MTX-naieve patiénten. Interacties:
Momenteel zijn er beperkte gegevens beschikbaar aangaande mogelijke interacties met andere
geneesmiddelen en rituximab. Patiénten met humane antimuis antilichaam- of humane anti-
chimerische antilichaam titers kunnen allergische of overgevoeligheidsreacties vertonen, wanneer
ze behandeld worden met andere diagnostische of therapeutische monoklonale antilichamen.
Zwangerschap en borstvoeding: Vrouwen in de vruchtbare leeftiid dienen effectieve
anticonceptie te gebruiken en borstvoeding dient gestaakt te worden tijdens en gedurende 12
maanden na Rixathontherapie. Rixathon mag niet toegediend worden aan zwangere vrouwen
tenzij het mogelijke voordeel opweegt tegen het potentiéle risico. Bijwerkingen: De meest
frequent waargenomen bijwerkingen bij patiénten die rituximab kregen, waren IRR’s die bij de
meerderheid van de patiénten opfraden tiidens de eerste infusie. Infecties fraden op bij 30-55%
van de patiénten met NHL en bij 30-50% van de patiénten met CLL. Cardiovasculaire bijwerkingen
werden ook frequent gemeld. Andere ernstige bijwerkingen die gemeld zijn waren hepatiis
B-reactivatie en PML. Overige informatie: Rituximab kan geringe invioed hebben op de
rijvaardigheid en op het vermogen om machines te bedienen. Bewaar in de koelkast. Bewaar
de injectieflacons in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht. Registratienummers:
EU/1/17/1185 /001, EU/1/17/1185 /002, EU/1/17/1185 /003, EU/1/17/1185
/004. Afleveringsshlus. U.R. Raadpleeg voor de volledige informatie de geregistreerde
Samenvatting van de Productkenmerken mei 2017, op aanvraag verkriigbaar bij Sandoz BV,
Veluwezoom 22, 1327 AH Almere. Verkorte produchnformahe mei 2017 — NL1706000731
Referenties:
1. SmPC Rixathon juni 2017 2. Cornes P The economic pressure for biosimilar drug use in cancer
medicine. Targ Oncol 2012: 7(Suppl 1); 556-567 3. SmPC Omnitrope maart 2012
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Verkorte samenvatting van de productkenmerken TALTZ

Naam en farmaceutische vorm: Taltz 80 mg oplossing voor injectie in voorgevulde injectiespuit. Taltz 80
mg oplossing voor injectie in voorgevulde pen. Samenstelling: Elke voorgevulde injectiespuit bevat 80 mg
ixekizumab in 1 ml. Ixekizumab is een recombinant gehumaniseerd monoklonaal antilichaam, geproduceerd
in CHO cellen. Farmacotherapeutische groep: immunosuppressiva, interleukineremmers, ATC-code:
LO4AC13. Indicaties: Plaque psoriasis: Taltz is geindiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige plaque
psoriasis bij volwassenen die in aanmerking komen voor systemische therapie. Artritis psoriatica: Taltz, alleen of
in combinatie met methotrexaat is geindiceerd voor de behandeling van actieve artritis psoriatica bij volwassen
patiénten die één of meer therapieén met disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDSs) niet verdroegen
of daar ontoereikend op reageerden. Dosering: Taltz is bedoeld voor gebruik onder begeleiding en supervisie
van een arts met ervaring in de diagnose en behandeling van aandoeningen waar Taltz voor is geindiceerd
Plaque psoriasis: De aanbevolen dosis is 160 mg per subcutane injectie (twee injecties van 80 mg) in week
0, gevolgd door 80 mg (één injectie) in de weken 2, 4, 6, 8, 10, en 12, daarna een onderhoudsdosering van
80 mg (één injectie) elke 4 weken. Artritis psoriatica: De aanbevolen dosis is 160 mg per subcutane injectie
(twee injecties van 80 mg) in week 0, gevolgd door 80 mg (één injectie) elke 4 weken hierna. Voor patiénten
met artritis psoriatica met gelijktijdig matige tot ernstige plaque psoriasis is de aanbevolen dosering hetzelfde
als bij plaque psoriasis. Contra-indicaties: Ernstige overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een
van de hulpstoffen. Actieve infecties van klinische betekenis (bijv. actieve tuberculose). Waarschuwingen:
Behandeling met Taltz wordt in verband gebracht met een verhoogd aantal infecties, zoals bovenste
luchtweginfectie, orale candidiasis, conjunctivitis en tinea-infecties. Taltz dient voorzichtig gebruikt te worden
bij patiénten met een klinisch belangrijke chronische infectie. Als zo'n infectie zich ontwikkelt, houd dan
zorgvuldig toezicht en stop met de behandeling met Taltz als de patiént niet reageert op standaardbehandeling
of als de infectie ernstig wordt. Er mag niet opnieuw met de behandeling met Taltz begonnen worden voordat
de infectie verdwijnt. Taltz mag niet gegeven worden aan patiénten met actieve tuberculose (TB). Overweeg bij
patiénten met latente TB een anti-TB-behandeling alvorens behandeling met Taltzte beginnen. Er zijn ernstige
overgevoeligheidsreacties gemeld, waaronder enkele gevallen van anafylaxie, angio-oedeem, urticaria en,
zelden, late (10-14 dagen na injectie) ernstige overgevoeligheidsreacties, waaronder uitgebreide urticaria,
dyspneu en hoge antilichaamtiters. Als zich een ernstige overgevoeligheidsreactie voordoet, dient toediening
van Taltz onmiddellijk gestopt te worden en een passende behandeling gestart te worden. Er zijn nieuwe
gevallen of exacerbatie van de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa gemeld. Bij het voorschrijven van Taltz aan
patiénten met inflammatoire darmziekte, waaronder de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa is voorzichtigheid
geboden en dienen patiénten nauwkeurig gevolgd te worden. Taltz dient niet gelijktijdig gebruikt te worden
met levende vaccins. Er zijn geen data beschikbaar over de respons op levende vaccins; er zijn onvoldoende
gegevens over de respons op inactieve vaccins. Zwangerschap en borstvoeding: Tijdens de behandeling en
gedurende ten minste 10 weken daarna moeten vrouwen die zwanger kunnen worden een effectieve methode
van anticonceptie toepassen. Uit voorzorg heeft het de voorkeur het gebruik van Taltz te vermijden tijdens
de zwangerschap. Met inachtneming van het voordeel van borstvoeding voor het kind en het voordeel van
behandeling van de vrouw, dient er een beslissing genomen te worden de borstvoeding te stoppen of te stoppen
met Taltz. Bijwerkingen: zeer vaak (= 1/10): bovenste luchtweginfectie, reacties op de injectieplaats; vaak (>
1/100, < 1/10): tinea-infectie, herpes simplex (mucocutaan), orofaryngeale pijn, misselijkheid; soms (= 1/1.000,

< 1/100): influenza, rinitis, orale candidiasis, conjunctivitis, cellulitis, neutropenie, trombocytopenie, angio-
oedeem urticaria, huiduitslag, eczeem; zelden (> 1 10.000, < 1/1.000): anafylaxie. Bewaring: Bewaren in de
koelkast (2 °C — 8 °C). Niet in de vriezer bewaren. Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter bescherming
tegen licht. Taltz kan tot 5 dagen ongekoeld bewaard worden bij een temperatuur beneden 30 °C. Aflevering:
U.R. Prijzen en vergoeding: zie Z-index (taxe). Meer informatie: zie de geregistreerde SPC-tekst. Raadpleeg
voor gebruik de bijsluitertekst. Informatie is op aanvraag verkrijgbaar bij Eli Lilly Nederland, Papendorpseweg
83, 3528 BJ Utrecht, telefoon 030-6025800. Datum: januari 2018.

¥ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheids-
informatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke
bijwerkingen te melden.

Referenties:

1: Griffiths CEM, et al. Lancet. 2015;386(9993):541-551. 2: SPC Taltz Eli Lilly januari 2018 3: Fernandez-Pefias
P. etal. - Psoriasis: From Gene To Clinic Congress 2017, poster P064 4: Paul C. et al. - Psoriasis - Psoriasis: From
Gene To Clinic Congress 2017, poster PO92 5: Fernandez Pefias P. et al. - SID 2017 Annual Meeting; Portland,

; April 26-29, 7, P
Oregon; April 2629, 2017; Poster 337 talt"'z\
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Xolair 150 mg oplossing voor injectie

Samenstelling Xolair 150 mg oplossing voor injectie: elke voorgevulde spuit met 1 ml
oplossing bevat 150 mg omalizumab. Indicatie Aanvullende therapie voor de
behandeling van chronische spontane urticaria bij volwassen en adolescente (12 jaar en
ouder) patiénten die onvoldoende reageren op behandeling met H1-antihistaminica.
Dosering en wijze van toediening De aanbevolen dosis is 300 mg iedere 4 weken
toegediend via subcutane injectie. Voorschrijvers wordt een periodieke herbeoordeling
van de noodzaak om de behandeling voort te zetten geadviseerd. Contra-indicaties
Overgevoeligheid voor omalizumab of een van de hulpstoffen. Waarschuwingen/
voorzorgsmaatregelen Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met auto-immuun-
ziekten, reeds bestaande nier- of leverinsufficiéntie of chronisch hoog risico op
worminfecties. Abrupte beéindiging van therapie met corticosteroiden na de start van de
Xolair behandeling wordt niet aanbevolen. Type | lokale of systemische allergische
reacties kunnen voorkomen als omalizumab wordt gebruikt, ook met aanvang na
langdurige behandeling. Medicatie voor de behandeling van anafylactische reacties
dient altijd voor onmiddellijk gebruik beschikbaar te zijn na toediening van Xolair.
Serumziekte en serumziekte-achtige reacties zijn waargenomen bij patiénten, die worden
behandeld met gehumaniseerde monoklonale antilichamen waaronder omalizumab.
Xolair dient niet tijdens de zwangerschap te worden gebruikt, tenzij strikt noodzakelijk.
Omalizumab dient niet te worden gegeven tijdens het geven van borstvoeding.
Interacties Er is geen farmacologische reden om te verwachten dat de gewoonlijk
voorgeschreven geneesmiddelen, die gebruikt worden bij de behandeling van CSU,
interacties met omalizumab zullen opleveren. Bijwerkingen Vaak: sinusitis, hoofdpijn,
artralgie, reactie op de injectieplaats, bovenste luchtweginfectie. Afleverstatus U.R.
Verpakking en prijs Zie Z-Index. Vergoeding Financiering bij CSU verloopt via
add-on. Datering verkorte SmPC: Maart 2015. De uitgebreide en meest recente
productinformatie is te verkrijgen via telefoonnummer 026-3782111 of via www.novartis.nl .

Referenties

1. Xolair 150 mg oplossing voor injectie, SmPC 2016.
2. Maurer et al. N Engl J Med 2013; 368:924-35.

3. Zhao et al. JACI 2016; 137: 1742-1750.
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Verkorte Productinformatie Cosentyx 150 mg oplossing voor injectie @[Ej WEH@EET

=
'V Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring neo
Samenstelling Elke voorgevulde spuit of pen bevat 150 mg secukinumab in 1 mL. dIShei‘

Indicaties Behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij volwassenen die in
aanmerking komen voor systemische therapie. Behandeling (alleen of in combinatie met
methotrexaat) van actieve artritis psoriatica (PsA) bij volwassen patiénten die een inadequate
respons vertoonden op eerdere behandeling met ‘disease-modifying antirheumatic drugs'.
Behandeling van actieve spondylitis ankylopoetica (AS) bij volwassenen bij wie de respons

op conventionele behandeling inadequaat was. Farmacotherapeutische groep Immuno- Dr. We/'gert /S een beg/’/p op he[‘
suppressiva, interleukineremmers. Contra-indicaties Ernstige overgevoeligheid voor de werkzame i L. . S
stof of een van de hulpstoffen. Actieve infectie van klinische betekenis (bijv. actieve tuberculose). er/ed van reiniging en desinfectie.

Waarschuwingen Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met een chronische infectie of
een voorgeschiedenis van recidiverende infectie. Patiénten moeten geinstrueerd worden
een arts te raadplegen bij klachten en verschijnselen die duiden op een infectie. Als een
patiént een ernstige infectie ontwikkelt, moet de patiént nauwlettend worden gemonitord
en mag Cosentyx pas weer worden toegediend zodra de infectie is verdwenen. Bij patiénten
met latente tuberculose moet voorafgaand aan de start van een behandeling met Cosentyx
antituberculosetherapie worden overwogen. Patiénten die met Cosentyx worden behandeld
en de ziekte van Crohn hebben, moeten nauwlettend worden gecontroleerd. Als anafylac-
tische of andere ernstige allergische reacties zich voordoen, moet de toediening van
Cosentyx onmiddellijk worden gestaakt en moet een passende behandeling worden
ingesteld. Aangezien de verwijderbare naalddop van de Cosentyx voorgevulde spuit en
voorgevulde pen een derivaat van natuurlijk rubberlatex bevatten, bestaat er een potentieel
risico op overgevoeligheidsreacties bij latexgevoelige personen. Levende vaccins mogen
niet gelijktijdig met Cosentyx worden toegediend. Vrouwen die zwanger kunnen worden,
moeten effectieve anticonceptie gebruiken tijdens en gedurende ten minste 20 weken na de
behandeling. Vanwege het risico op bijwerkingen bij met moedermelk gevoede zuigelingen
moet worden besloten of borstvoeding tijdens de behandeling en tot 20 weken na de
behandeling moet worden gestaakt of dat behandeling met Cosentyx moet worden
gestaakt. Bijwerkingen Zeer vaak bovensteluchtweginfecties. Vaak orale herpes, rinorroe,
diarree. Soms orale candidiasis, tinea pedis, otitis externa, neutropenie, conjunctivitis, urticaria.
Afleverstatus UR Verpakking en prijs Zie Z-Index Vergoeding Financiering verloopt
via add-on Registratiehouder Novartis Europharm Limited Lokale vertegenwoordiger
Novartis Pharma B.V., Raapopseweg 1, 6824 DP Arnhem Meer informatie Voor meer
informatie kunt u bellen met 026-3782111. De volledige productinformatie kunt u
raadplegen via www.novartis.nl. Datering verkorte productinformatie maart 2018.

Mocht u meer
informatie wensen,
dan zijn wij gaarne
bereid u verder te
adviseren, of bezoek
onze website:
www.drweigert.n/

1804C0S933125

Reiniging en desinfectie van
Referenties: H
1. R.BisSnette etal; Britisch Journal of Dermatology. February 2018 doi: 10.1111/jdv.14878 medISChe prOdUCten

2. Cosentyx Summary of Product Characteristics. August 2017.
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NEW JAGUAR E-PACE

DRIVE LIKE
EVERYONE'S WATCHING

De Reefhorst B.V. JAGUAR CARE
Hasker Utgongen 12, 8465 SJ Oudehaske
0513 41 3020

jaguar-oudehaske.nl

THE ART OF PERFORMANCE

Min./max. gecombineerd verbruik: 4,7-8,0 1/100 km, resp. 21,3-12,5 km/|, CO»-uitstoot resp. 124-181 g/km. Consumentenprijs vanaf € 48.800 incl. BTW, BPM, registratiekosten, recyclingbijdrage
en kosten rijklaar maken. Wijzigingen voorbehouden.
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THE WORLD’S FIRST

SMARTPHONE-ENABLED

INSERTABLE

CARDIAC
MONITOR

The Confirm Rx™ ICM is the world’s first
insertable cardiac monitor that combines
a quick and minimally invasive
procedure with Bluetooth® wireless
technology, allowing patients to connect
using their own mobile device.

Learn more at SJM.com

Abbott

One St. Jude Medical Dr.

St. Paul, MN 55117 USA

Tel: 1.651.756.2000

SJM.com

St. Jude Medical is now Abbott.

Brief Summary: Prior to using these devices, please review the User’s Manual for a

complete listing of indications, contraindications, warnings, precautions, potential
adverse events and directions for use.

Bluetooth is a registered trademark of Bluetooth SIG, Inc.

Confirm Rx is a trademark of the Abbott group of companies.
© 2017 Abbott. All Rights Reserved.

EM-CFM-0217-0004c | Item approved for international use only.

myMerlin™

o Your cardiac monitor was checked today

@ Mext automatic clinic transmission: Aug 15,
2016

‘When you go 1o bed, make sure your mobile device
san and within 1.5 m (5 ft) of you

Confirm Rx™
Insertable Cardiac Monitor
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Onze zorg!

James Wattstraat 4 | 8912 AR Leeuwarden
T 058 2037244
e info@pbrunner.nl| w www.pbrunner.nl

Dit is een campagne van WISE ondersteund door

Uw transport. Onze zorg! BATAVUS

Verkorte productinformatie Eliquis 2,5 en 5 mg filmomhulde tabletten

Samenstelling; elke filmomhulde tablet bevat 2,5 mg of 5 mg apixaban. Farmacotherapeutische catedorie: Antithrombotica, direct factor Xa inhibitors ATC-code: BOLAFO2. Indicaties 2,5 mg: Preventie van veneuze trombo-embolische voorvallen (VTE) bij volwassen patiénten die een
electieve heup- of knievervangingsoperatie hebben onderdaan. Indicaties 2,5 en 5 mg: Preventie van beroerte en systemische embolie bij volwassen patiénten met niet-valvulair atriumfibrilleren (nvAF), met een of meer risicofactoren, zoals een eerdere beroerte of transiénte ischemische
aanval (TIA); leeftijd > 75 jaar; hypertensie; diabetes mellitus; symptomatisch hartfalen (NYHA klasse 2 Il). Behandeling van diepveneuze trombose (DVT) en pulmonaire embolie (PE) en preventie van herhaalde DVT en PE bij volwassenen (zie rubriek 4.4 voor hemodynamisch instabiele
PE patiénten). Dosering en toediening Preventie van VTE (VTED): electieve heup- of knievervangingsoperatie: De aanbevolen dosis apixaban is tweemaal daags 2,5 mg, oraal in te nemen. De aanvangsdosis dient 12 tot 24 uur na de operatie te worden ingenomen. Artsen kunnen de modelijke
voordelen van eerdere antistolling voor VTE profylaxe en het postoperatieve btuedmgsnsmo in uverwegmg nemen bij het besluit mzake toediening binnen dit tijdsinterval. De aanbevolen duur van de behandeling is 32 tot 38 dagen bij heupvervanging en 10 tot 14 daden bij knievervanging.
Preventie van beraerte en systemische embolie bijvolwassen patiénten met niet-valvula VAF): De aanbevolen dosis van apixaban is tweemaal daads 5 md oraal. Bij patiénten met nvAF en minstens twee van de volgende eigenschappen: leeftijd > 80 jaar, lichaamsdewicht < 60 kg,
of serumcreatinine 2 1,5 md/dl (133 micromol/l) is de aanbevolen dosis van apixaban tweemaal daads 2,5 mg oraal. Behandeling van DVT, behandeling van PE en preventie van herhaalde DVT en PE (VTEt): De aanbevolen dosis van apixaban voor de behandeling van acute DVT en behandeling
van PE is tweemaal daads 10 mg oraal genomen dedurende de eerste 7 dagen, gevoldd door tweemaal daads 5 mg oraal genomen. Zoals volgens de beschikbare medische richtlijnen dient een korte behandelduur (minstens 3 maanden) gebaseerd te zijn op transciénte risicofactoren
(bijvoorbeeld operatie, trauma, immuobilisatie). De aanbevolen dosis van apixaban voor de preventie van herhaalde DVT en PE is tweemaal daads 2,5 mq oraal genomen. Als preventie van herhaalde DVT s deindiceerd, dient met tweemaal daads 2,5 mq te worden destart na het afronden van
de 6 maanden behandeling met apixaban 5 mg tweemaal daads of met een andere anticoagulans, zoals hieronder weergedeven: - Behandeling van DVT of PE: doseringsschema 10 mg tweemaal daags gedurende de eerste 7 daden (maximale dagelijkse dosering 20 md) gevolgd door 5 mg
tweemaal daads; - Preventie van herhaalde DVT en/of PE na afronden van 6 maanden behandeling van DVT of PE: doseringsschema 2,5 mg tweemaal daags (maximale dadelijkse dosering 5 md). De duur van de totale behandeling dient per individu te worden bepaald na zorgvuldig afweden
van het behandelvoordeel teden het risico op bloedinden. Contra-indicaties: overdevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor een van de hulpstoffen. Klinisch significante actieve bloedingen. Leverziekte die gepaard daat met coagulopathie en een klinisch relevant bloedindsrisico.
Laesie of aandoening met een verhoogd risico op ernstige bloedinden zoals huidige of recente gastro-intestinale ulceratie, aanwezigheid van maligne neoplasmata met een hood risico op bloedingen, recent letsel aan hersenen of ruggenmerd, recente operatie aan hersenen, ruggenmerg of
ogen, recente intracraniale bloeding, aanwezigheid van of verdenking van oesofageale varices, arterioveneuze malformaties, vasculaire aneurysma's of ernstige vasculaire afwijkinden in de hersenen of in het ruggenmerd. Gelijktijdige behandeling met andere antistollingsmiddelen
(ongefractioneerde heparine, laag moleculair dewicht heparine, heparinederivaten, orale antistollingsmiddelen), behalve in het specifieke deval van veranderen van anticoagulans of indien ondefractioneerde heparine bij een centraal veneuze of arteriéle katheter. Patiénten met zeldzame erfelijke
problemen met galactose-intolerantie, Lapp-lactasedeficiéntie of glucose-galactosemalabsorptie dienen dit geneesmiddel niet te gebruiken. Waarschuwingen en voorzordsmaatredelen: Eliquis-patiénten dienen nauwlettend te worden decantroleerd op tekenen van bloedinden. Het wordt
aanderaden het middel met voorzichtigheid te debruiken bij aandoeningen met een verhoodd risico op bloeding. Toediening dient te worden stopdezet als emstide bloeding optreedt. Het gelijktijdig gebruik van Eliquis met plaatjesadgredatieremmers verhoogt het risico op bloedingen.
Voorzichtigheid moet worden betracht als patiénten gelijktijdig behandeld worden met NSAID's, waaronder acetylsalicylzuur. De veiligheid en werkzaamheid van Eliquis zijn niet onderzocht bij patiénten met een prothetische hartklep, met of zonder atriumfibrilleren. Het gebruik van Eliquis
wordt daarom niet aanbevolen onder deze omstandigheden. Behandeling met Eliquis dient minstens 48 uur gestaakt te worden voorafgaand aan een electieve operatie of invasieve procedures met een matig of hoog bloedingsrisico en 24 uur in het deval van een laag bloedindsrisico.
Behandeling met apixaban dient zo snel modelijk opnieuw te worden destart na de invasieve procedure of operatieve interventie (zodra de klinische situatie dit toestaat en adequate hemostase bereikt is). Wanneer neuraxiale anesthesie of spinale/epidurale punctie wordt toegepast, lopen
patiénten die ter preventie van trombo-embalische complicaties met antitrombotica worden behandeld, het risico op een epiduraal of spinaal hematoom dat kan resulteren in langdurige of permanente paralyse. Eliquis wordt niet aanbevolen als een alternatief voor ongefractioneerde heparines
bij patiénten met pulmonaire embolie die hemodynamisch instabiel zijn of die trombolyse of pulmonale embolectomie onderdaan, omdat de veiligheid en werkzaamheid van apixaban niet zijn vastgesteld in deze Klinische situaties. De werkzaamheid en veiligheid van apixaban in de behandeling
van DVT, behandeling van PE en de preventie van herhaalde DVT en PE (VTEt) bij patiénten met actieve kanker zijn niet vastesteld. Beperkte klinische gedevens bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring 15 -29 ml/min) toont aan dat apixabanplasmaconcentraties zijn
verhoodd bij deze patiénten en dit kan leiden tot een verhoodd bloedingsrisico. Voor de preventie van VITE bij electieve knie- of heupvervangingsoperatie (VTEp), voor de behandeling van DVT, behandeling van PE en preventie van herhaalde DVT en PE (VTE), dient apixaban met voorzichtigheid
teworden gebruikt bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring 15-29 ml/min) (zie rubriek 4.2 en 5.2). Voor de preventie van beroerte en systemische embolie bij patiénten met NVAF dienen patiénten met ernstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring 15-29 ml/min) en patiénten
met serumcreatinine 2 1.5 mg/dl (133 micromol/l), in combinatie met een leeftijd > 80 jaar of een lichaamsdewicht < 60 kg, ook de lagere dosis apixaban 2,5 mg tweemaal daads te krijgen (zie rubriek 4.2). Omdat er geen klinische ervaring is bij patiénten met een creatinineklaring < 15 ml/min
of bij patiénten die dialyse ondergaan, wordt apixaban niet aanderaden bij deze patiénten (zie rubrieken 4.2 en 5.2). Een laag lichaamsdewicht (< 60 kg) kan het risico op bloedingen doen toenemen. Eliquis is gecontra-indiceerd bij patiénten met leverziekte die depaard daat met coadulopathie
en een Klinisch relevant bloedingsrisico. Het middel wordt niet aanderaden bij patiénten met ernstide leverinsufficiéntie. Het dient met voorzichtigheid te worden debruikt bij patiénten met lichte of matide leverinsufficiéntie (Child Pugh A of B) en bij patiénten met verhoodde leverenzymen
ALAT/ASAT >2 x ULN of totaal bilirubine 1,5 x ULN. Voordat de behandeling met Eliquis wordt destart, dient een leverfunctietest te worden uitgevoerd. Bij patiénten die delijktijdide systemische behandeling met sterke inductoren van zowel CYP3A4 als P-gp krijden, zijn de voldende aanbevelingen
van toepassing: - voor de preventie van VITE bij electieve heup of knievervangindsoperatie, voor de preventie van beroerte en systemische embolie bij patiénten met NVAF en voor de preventie van herhaalde DVT en PE dient apixaban met voorzichtigheid te worden debruikt; - voor de behandeling
van DVT en PE dient apixaban niet te worden gebruikt omdat de werkzaamheid verminderd kan zijn. Apixaban wordt niet aanderaden tijdens zwangerschap of borstvoeding. Bijwerkingen: Vaak voorkomende bijwerkingen waren bloedingen, contusie, epistaxis en hematoom (zie tabel 2 van de
SPCvoor het bijwerkingenprofiel en frequenties per indicatie). Het gebruik van Eliquis kan gepaard gaan met een verhoodd risico op occulte of met het blote oog zichtbare bloedingen vanuit een weefsel of orgaan, wat kan resulteren in posthemorragische anemie. Afleverstatus: UR. Verdoeding
en prijzen: Volledig vergoed. Voor volledige productinformatie, zie deregistreerde Samenvatting van de Productkenmerken (SPC) op www.b-ms.nl. Bristol-Myers Squibb BV., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, versie december 2017 (SPC oktober 2017).

AF = atriumfibrilleren

Eliquis® (apixaban): een orale, directe factor Xa-remmer, geindiceerd voor:

- Preventie van CVA en systemische embolie bij volwassen patienten met niet-valvulair atriumfibrilleren (nvAF) met een of meer risicofactoren, zoals een eerder doorgemaakt(e) CVA of transient ischaemic attack (TIA),
leeftijd 275 jaar, hypertensie, diabetes mellitus, symptomatisch hartfalen (NYHA-klasse 2I1).°

- Behandeling van diepe veneuze trombose (DVT) en pulmonale embolie (PE), en preventie van recidiverende DVT en PE bij volwassenen.®

- Preventie van veneuze trombo-embolie (VTE) bij volwassen patienten die een electieve heup- of knievervangende operatie hebben ondergaan.

Goeddekeurd in alle lidstaten van de Europese Unie (EU), ljsland en Noorwegen.

Referenties: 1. Grander et al, N Engl J Med 2011; 365:981-92 2. Halvorsen S, et al. Eur Heart J. 2014; 35(28):1864-72 3. Hohnloser SH, et al. Eur Heart J. 2012; 33(22):2821-30 4. Easton JD et al. Lancet Neurol 2012; 11: 503-11
5. De Catarina et al. Am Heart J 2016;175:175-83 6. SPC Eliquis. Februari 2017 7. Frost C et al. Br J Clin Pharmacol 2013; 76: 776-786 8. Frost C et al. Clin Pharmacol. 2014; 6: 179-876 9. Lassen MR et al. ) Thromb Haemost
2007;5(12):2368-75 10. IMS Market data NOAC's Nederland March 2017

Mocht u m.b.t. Eliquis® (apixaban) medische vragen hebben of een bijwerking of productklacht willen melden, gelieve te bellen naar 030 - 300 22 22 of mail naar medischeafdeling@bms.com.

—

Wilt u meer informatie over de mogelijkheden van Eliquis® (apixaban) in de behandeling van uw patiénten? Bezoek dan de website www.eliquis.nl. U vindt er een schat aan informatie. Ell' UI'S®
Aanmaakdatum: oktober 2017 job code: PP-ELI-EUR-1046

www.eliquis.nl PP-ELI-NLD-0431

apixaban

= 4 Bristol-Myers Squibb - G2




NAAM VAN HET GENEESMIDDEL : Esmya 5 mg tabletten KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING : Elke tablet bevat 5 mg ulipristalacetaat. FARMACEUTISCHE VORM: Tablet.
Witte tot gebroken witte ronde tablet van 7 mm, aan beide kanten bolrond met aan één kant “ES5” gegraveerd. THERAPEUTISCHE INDICATIES : Ulipristalacetaat is geindiceerd voor preoperatieve
behandeling van matige tot ernstige symptomen van vieesbomen in de baarmoeder bij volwassen vrouwen in de vruchtbare leeftijd. Ulipristalacetaat is geindiceerd voor intermitterende behandeling
van matige tot ernstige symptomen van vieesbomen in de baarmoeder bij volwassen vrouwen in de vruchtbare leeftijd. Dosering en wijze van toediening: Dosering De behandeling bestaat uit
eenmaal daags één tablet van 5 mg (gedurende behandelcycli van steeds maximaal 3 maanden). Tabletten kunnen met of zonder voedsel worden ingenomen. De behandeling mag uitsluitend
worden gestart nadat er menstruatie is opgetreden: 1) De eerste behandelcyclus moet worden gestart tijdens de eerste week van de menstruatie 2) Nieuwe behandelingen mogen op zijn vroegst
worden gestart tijdens de eerste week van de tweede menstruatie na het voltooien van de vorige behandelcyclus. De behandelend arts moet de patiént uitleg geven over de benodigde behandelvrije
intervallen. Herhaalde intermitterende behandeling is onderzocht tot en met 4 intermitterende behandelcycli. Als de patiént een dosis is vergeten, moet de ulipristalacetaat zo snel mogelijk alsnog
worden ingenomen. Als de vergeten dosis langer dan 12 uur geleden ingenomen had moeten worden, moet de vergeten dosis worden overgeslagen en moet de patiént verdergaan met het
gebruikelijke innameschema. Speciale patiéntgroepen Nierinsufficiéntie Er is geen dosisaanpassing aanbevolen voor patiénten met lichte of matige nierinsufficiéntie. Er is geen specifiek onderzoek
gedaan naar het gebruik van ulipristalacetaat bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie. Het gebruik van ulipristalacetaat wordt daarom afgeraden voor deze patiénten tenzij de patiént nauwlettend
wordt gecontroleerd. Pediiatrische patiénten Er is geen relevante toepassing van ulipristalacetaat bij pediatrische patiénten. De veiligheid en werkzaamheid van ulipristalacetaat is alleen vastgesteld
bij vrouwen van 18 jaar en ouder. Wijze van toediening Oraal gebruik. De tabletten dienen met water doorgeslikt te worden. GONTRA-INDIGATIES : Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen of
voor één van de hulpstoffen. Zwangerschap en borstvoeding. Genitale bloeding met onbekende oorzaak of met een andere oorzaak dan vleesbomen in de baarmoeder. Baarmoeder-,
baarmoederhals-, ovarium- of borstkanker. BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Ulipristalacetaat mag uitsluitend na een zorgvuldige diagnose worden
voorgeschreven. Zwangerschap moet worden uitgesloten voordat met de behandeling wordt gestart. Indien zwangerschap wordt vermoed voorafgaand aan de start van een nieuwe behandelcyclus,
moet er een zwangerschapstest worden uitgevoerd. Anticonceptie Gelijktijdig gebruik van orale anticonceptie op basis van alleen progestagenen, een spiraaltje dat progestagenen afgeeft of een
orale combinatiepil wordt niet aanbevolen. Hoewel bij de meerderheid van de vrouwen die een therapeutische dosis ulipristalacetaat gebruiken geen ovulatie plaatsvindt, wordt een niet-hormonale
anticonceptiemethode aanbevolen tijdens de behandeling met ulipristalacetaat. Veranderingen in het endometrium Ulipristalacetaat heeft een specifieke farmacodynamische werking op het
endometrium:Er kunnen veranderingen in de histologie van het endometrium optreden bij patiénten die behandeld worden met ulipristalacetaat. Deze veranderingen blijken reversibel nadat de
behandeling is gestaakt. Deze veranderingen in de histologie worden aangeduid als “progesteronreceptormodulator-geassocieerde veranderingen in het endometrium” (Progesterone Receptor
Modulator Associated Endometrial Changes, PAEC) en moeten niet worden verward met hyperplasie van het endometrium. Daarnaast kan een reversibele verdikking van het endometrium
voorkomen tijdens de behandeling. In het geval van herhaalde intermitterende behandelingen, wordt periodiek onderzoek van het endometrium aanbevolen. Dit bestaat uit een jaarlijkse echografie,
uit te voeren na terugkeer van de menstruatie tijdens een behandelvrije periode. Indien er verdikking van het endometrium wordt opgemerkt die aanhoudt na de terugkeer van de menstruatie
tiidens de behandelvrijle periodes of langer dan 3 maanden na het einde van de behandeling, en/of een afwijkend bloedingspatroon wordt opgemerkt (zie de onderstaande paragraaf
‘bloedingspatroon’), moet er onderzoek worden uitgevoerd waaronder een endometriumbiopsie om andere onderliggende oorzaken uit te sluiten, waaronder maligniteiten in het endometrium. In
geval van hyperplasie (zonder atypie) wordt aanbevolen om volgens de gebruikelijke klinische praktijk onderzoek te doen (bijv. een ‘follow-up’-controle na 3 maanden). In geval van atypische
hyperplasie dient onderzoek en behandeling te worden uitgevoerd volgens de gebruikelijke Klinische praktijk. De behandelcycli mogen elk niet langer duren dan 3 maanden, omdat het risico op
een negatieve invioed op het endometrium bij langer gebruik zonder onderbreking onbekend is. Bloedingspatroon Patiénten moeten worden geinformeerd dat behandeling met ulipristalacetaat
binnen de eerste 10 dagen van de behandeling meestal leidt tot een significante vermindering in menstrueel bloedverlies of amenorroe. Indien de overmatige bloedingen aanhouden, dan dient de
patiént contact op te nemen met de behandelend arts. De menstruatie keert over het algemeen terug binnen 4 weken na het beéindigen van elke behandelcyclus. Indien er bij herhaalde
intermitterende behandeling na de initiéle vermindering in bloedverlies of amenorroe een veranderd aanhoudend of onverwachts bloedingspatroon optreedt (zoals intermenstruele bloedingen) moet
er endometriumonderzoek worden uitgevoerd waaronder een endometriumbiopsie om andere onderliggende oorzaken uit te sluiten, waaronder maligniteiten in het endometrium. Herhaalde
intermitterende behandeling is onderzocht tot en met 4 intermitterende behandelcycli. Nierinsufficiéntie Er wordt niet verwacht dat de eliminatie van ulipristalacetaat significant wijzigt door
nierinsufficiéntie. Er is geen specifiek onderzoek gedaan naar het gebruik van ulipristalacetaat bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie. Het gebruik van ulipristalacetaat wordt daarom afgeraden
voor deze patiénten tenzij de patiént nauwlettend wordt gecontroleerd. Leverinsufficiéntie Er wordt verwacht dat de eliminatie van ulipristalacetaat verandert door leverinsufficiéntie en een
verhoogde blootstelling tot gevolg heeft. Tijdens de postmarketingervaring zijn er gevallen van leverschade en leverfalen gemeld. Tijdens de behandeling moeten er ten minste eenmaal per maand
leverfunctietesten worden uitgevoerd. Daarnaast wordt aanbevolen om 2-4 weken na beéindiging van de behandeling leverfunctietesten uit te voeren. Als een patiént symptomen meldt die kunnen
duiden op leverschade (misselijkheid, braken, pijn rechter bovenbuik, anorexie, asthenie, geelzucht enz.), moet de patiént onmiddellijk worden onderzocht en moeten er leverfunctietesten worden
uitgevoerd. Patiénten die een transaminasespiegel > tweemaal de bovengrens van de normaalwaarde ontwikkelen tijdens de behandeling, moeten de behandeling stoppen en moeten zorgvuldig
worden gecontroleerd. Gelijktijdige behandelingen Gelijktijdige toediening van matige (bijv. erytromycine, grapefruitsap, verapamil) tot sterke (bijv. ketoconazol, ritonavir, nefazodon, itraconazol,
telitromycine, claritromycine) CYP3A4-remmers en ulipristalacetaat wordt niet aanbevolen. Gelijktijdig gebruik van ulipristalacetaat en sterke CYP3A4-remmers (zoals rifampicine, rifabutine,
carbamazepine, oxcarbazepine, fenytoine, fosfenytoine, fenobarbital, primidon, sint-janskruid, efavirenz, nevirapine, langdurig gebruik van ritonavir) wordt niet aanbevolen. Astmapatiénten Gebruik
door vrouwen met ernstig astma en onvoldoende reactie op orale glucocorticoiden, wordt niet aanbevolen. BIWWERKINGEN : Samenvatting van het veiligheidsprofiel De veiligheid van ulipristalacetaat
is tijdens Klinische fase lll-onderzoeken geévalueerd bij 1.053 vrouwen met vieesbomen in de baarmoeder die behandeld werden met 5 mg of 10 mg ulipristalacetaat. De meest voorkomende
bevinding tijdens de Klinische onderzoeken was amenorroe (79,2%), wat werd beschouwd als een gewenst resultaat voor de patiénten. De meest voorkomende bijwerking waren opvliegers.
Verreweg de meeste bijwerkingen waren licht of matig van ernst (95,0%), leidden niet tot staking van het geneesmiddel (98,0%) en verdwenen vanzelf. Van deze 1.053 vrouwen is de veiligheid
van herhaalde intermitterende behandelcycli (elk beperkt tot een duur van 3 maanden) geévalueerd tijdens twee fase lll-onderzoeken bij 551 vrouwen met vieesbomen in de baarmoeder die werden
behandeld met 5 of 10 mg ulipristalacetaat (waaronder 446 vrouwen die werden blootgesteld aan vier intermitterende behandelcycli van wie er 53 werden blootgesteld aan acht intermitterende
behandelcycli). Er werd een veiligheidsprofiel aangetoond dat vergelijkbaar was met dat van een enkele behandelcyclus. Bijwerkingen Op basis van samengevoegde gegevens uit vier fase Ill-
onderzoeken bij patiénten met vieesbomen in de baarmoeder die een behandeling van 3 maanden ontvingen, werden de volgende bijwerkingen gemeld. De bijwerkingen hieronder zijn ingedeeld
op basis van hun frequentie en systeem/orgaanklasse. Binnen iedere frequentiegroep worden bijwerkingen gerangschikt naar afnemende ernst. De frequenties worden gedefinieerd als zeer vaak
(21/10), vaak (=1/100, <1/10), soms (=1/1000, <1/100) zelden (=1/10.000, <1/1000), zeer zelden (<1/10.000) en niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald).
Immuunsysteemaandoeningen: Soms: Overgevoeligheid voor het geneesmiddel. Psychische stoornissen: Soms: Angst, emotionele stoornis. Zenuwstelselaandoeningen: Vaak: Hoofdpijn; Soms:
duizeligheid. Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen: Viaak: Vertigo. Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen: Zelden: Neusbloeding. Maagdarmstelselaandoeningen: Viaak:
Buikpijn, misselijkheid; Soms: Droge mond, obstipatie; Zelden: Dyspepsie, flatulentie. Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: Acné; Soms: Alopecia, droge huid, hyperhidrose; Frequentie niet
bekend: Angio-oedeem. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen: Vaak: Pijn in spieren en botten; Soms: rugpiin. Nier- en urinewegaandoeningen: Soms: urine-incontinentie.
Voortolantingsstelsel- en borstaandoeningen: Zeer vaak: Amenorroe, verdikking van het endometrium; Vaak: Opvliegers, bekkenpijn, ovariumcysten, gevoelige/pijnlijke borsten; Soms: Uteriene
bloedingen, metrorragie, genitale afscheiding, onaangenaam gevoel in de borsten; Zelden: Gerupteerde ovariumcyste, gezwollen borsten. Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen:
Vaak: Vermoeidheid; Soms: oedeem, asthenie. Onderzoeken: Vaak: gewichtstoename; Soms: Toename bloedcholesterol, toename bloedtriglyceriden. Bij het vergelijken van herhaalde behandelcycli
was het optreden van bijwerkingen in het algemeen minder frequent bij volgende behandelcycli dan tijdens de eerste behandelcyclus. Bovendien kwam elke bijwerking minder frequent voor of
bleef deze in dezelfde frequentiecategorie (met uitzondering van dyspepsie, wat bij behandelcyclus 3 in de categorie ‘Soms’ viel op basis van optreden bij 1 patiént). Beschrijving van geselecteerde
bijwerkingen Verdikking van het endometrium Bij 10 15% van de patiénten die ulipristalacetaat gebruikten, werd verdikking van het endometrium (> 16 mm aan het einde van de behandeling,
gemeten met echografie of MRI) waargenomen aan het einde van de eerste behandelcyclus van 3 maanden. Bij volgende behandelcycli werd verdikking van het endometrium minder frequent
waargenomen (bij respectievelijk 4,9% en 3,5% van de patiénten aan het einde van de tweede en vierde behandelcyclus). De verdikking van het endometrium bleek reversibel nadat de behandeling
was gestaakt en de menstruatie terugkeerde. Daarnaast worden reversibele veranderingen in het endometrium aangeduid als PAEC, wat verschilt van hyperplasie van het endometrium. Als de
histologie moet worden bepaald van monsters van een hysterectomie of een endometriumbiopsie, moet de patholoog worden geinformeerd dat de patiént ulipristalacetaat heeft gebruikt. Opviiegers
Opvliegers werden gemeld door 8,1% van de patiénten, maar de frequentie ervan verschilde in de diverse onderzoeken. In het vergelijkend onderzoek met actieve controle bedroeg de frequentie
24% (waarvan 10,5% matig of ernstig) bij patiénten die met ulipristalacetaat werden behandeld en 60,4% (waarvan 39,6% matig of ernstig) bij patiénten die met leuproreline werden behandeld.
In het placebogecontroleerde onderzoek, bedroeg de frequentie opvliegers 1,0% met ulipristalacetaat en 0% met placebo. In de eerste behandelcyclus van 3 maanden van de twee langdurige
klinische fase Ill-onderzoeken was de frequentie respectievelijk 5,3% en 5,8% voor ulipristalacetaat. Overgevoeligheid voor het geneesmiddel Symptomen van overgevoeligheid voor het
geneesmiddel, zoals gegeneraliseerd oedeem, pruritus, huiduitslag, opzwellen van het gezicht of urticaria, werden gemeld bij 0,4% van de patiénten in fase lll-onderzoeken. Hoofdpijn Door 5,8%
van de patiénten werd lichte of matige hoofdpijn gemeld. Ovariumcysten Bij 1,0% van de patiénten werden er tijdens en na de behandeling functionele ovariumcysten waargenomen. Deze cysten
verdwenen in de meeste gevallen binnen een aantal weken vanzelf. Uteriene bloedingen Patiénten met hevige menstruatiebloedingen door vieesbomen in de baarmoeder hebben kans op
overmatige bloedingen, waarvoor een operatie nodig is. Er zijn hiervan een aantal gevallen gemeld tijdens de behandeling met ulipristalacetaat of binnen 2-3 maanden nadat de behandeling met
ulipristalacetaat was beéindigd. Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de
verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden
via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, Website: www.lareb.nl. FARMACOTHERAPEUTISCHE CATEGORIE: Geslachtshormonen en modulatoren van het genitale stelsel,
progesteronreceptormodulatoren. ATC-code: GO3XB02. HOUDER EN NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN : Gedeon Richter Plc., Gyémrdi it 19-21, 1103
Boedapest, Hongarije - EU/1/12/750/001, EU/1/12/750/002, EU/1/12/750/003, EU/1/12/750/004, EU/1/12/750/005 AFLEVERINGSWIJZE : Uitsluitend op recept (UR). Voor prijzen zie Z-index
taxe. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST: 16/02/2018.
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Rotshuizen Geense Advocaten

“Uiteindelijk draait het zowel in de advocatuur
als in de zorg om mensen”

Geense Advocaten, heeft zijn liefde voor de

gezondheidszorg van huis uit meegekregen:
“Mijn moeder en zus werken allebei in de zorg, en
thuis stonden altijd medische programma’s op. Wer-
ken met mensen, dat wilde ik ook.” Uiteindelijk ging
hij werken in de advocatuur, waar hij als specialist in
de zorgsector zijn interesses combineert: “Wat mij op-
valt, is dat er geen enkele andere sector is waarin
mensen zo betrokken zijn. Of je nu samenwerkt met
de controller in een ziekenhuis, een verpleegkundige
of de HR-manager: bij iedereen draait het om de pa-
tiént.”

Eric van der Goot, advocaat bij Rotshuizen

Ook advocaat Cynthia Grondsma vindt de zorgsector
bijzonder: “De invloed van de politiek, de verschil-
lende inspraakorganen en de pers: je moet je altijd
bewust zijn van de verschillende belangen die spelen.
De zorgsector is een wereld op zich.” Haar doel? "Het
ontzorgen van mijn klanten. [k merk vaak dat mijn
zorgklanten juridische kwesties erg vervelend vinden
en daar veel stress van ondervinden. |k wil ze het
gevoel geven dat ze hun problemen bij mij achter kun-
nen laten.”

Cynthia en Eric hebben zich gespecialiseerd in het ge-
zondheidsrecht. Ze werken onder andere samen met

Rotshuizen Geense

ADVOCATEN

ziekenhuizen, zorginstellingen, huisartsen, medisch
specialisten en patiénten. Die geven ze advies, helpen
ze bij procedures en geschillen, tuchtzaken of sa-
menwerkingsverbanden tot stand te brengen. Een
standaard dag? “Die bestaat niet,” zegt Eric. "De ene
zaak handel je binnen vijf minuten af aan de telefoon,
met een andere ben je de hele dag bezig.”

“Op dit moment zien we een verschuiving in de markt
die is ingezet toen de financiering van de zorg veran-
derde in 2015, vertelt Cynthia. “Kijk maar naar huis-
artsen: zij hebben er meer zorgtaken bijgekregen en
verenigen zich vaker in zorgcentra. Dat vereist meer
ondernemerschap en goede samenwerkingsovereen-
komsten. Ook levert het vaker geschillen op. Allemaal
kwesties waar wij ze in bijstaan.”

De uitgebreide ervaring van Cynthia en Eric in de zorg
wordt door hun klanten erg op prijs gesteld. “Laatst
kregen we nog een mooi compliment,” vertelt Eric.
“lemand zei: "Jij spreekt echt de taal van de zorg." Dat
is ook zo. Bij Rotshuizen Geense Advocaten bezitten
we veel specialistische kennis over het zorgveld.
Tegelijkertijd kunnen we die kennis omzetten naar
een goed, praktisch advies waar mensen in de zorg
iets mee kunnen. Want uiteindelijk draait het om
mensen, zowel in de zorg als in de advocatuur.”

Prins Hendrikstraat 8 te Leeuwarden
www.rgadvocaten.nl
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