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Herceptin® SC en MabThera® SC
Prettig1,2 en Efficiënt 3,4

Lees meer over het effect op uw budget 
en de ervaringen op go.roche.nl/subcutaan

Herceptin SC is geïndiceerd als monotherapie of in combinatie met andere geneesmiddelen voor de 
behandeling van volwassenen met HER2-positieve borstkanker. MabThera SC is geïndiceerd voor 
volwassenen bij non-Hodgekinlymfoom (NHL): - nog niet eerder behandelde patiënten met stadium III-IV 
folliculair lymfoom (FL) (inductietherapie). - als onderhoudstherapie voor FL patiënten die reageren op 
inductietherapie.  - patiënten met CD20-positief diffuus grootcellig B-cel NHL.
 
Voor de volledige indicatieteksten en de verkorte productinformaties van beide producten: zie elders in deze uitgave.

Referenties: 1. Rummel M, Kim TM, Aversa F, et al. Ann Oncol. (2017) 28 (4): 836-842 2. Pivot X et al. Ann Oncol 2014;25: 1979–1987.  
3. Papadimitriou K, et al. The socio-economical impact of intravenous (IV) versus subcutaneous (SC) administration of trastuzumab: future 
prospectives. Facts, Views & Vision in ObGyn. 2015;7(3). 4. Mihajlović et al. Microcosting Study of Rituximab Subcutaneous Injection 
Versus Intravenous Infusion. Clinical Therapeutics, June 2017, e-publication ahead of print (http://authors.elsevier.com/sd/article/
S0149291817306409)A/
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explorare is een uitgave van het Medisch
centrum Leeuwarden vanuit de McL
academie. innovaties, kennis-ontwikkeling
en wetenschappelijk onderzoek worden in
interviews, columns, onze cartoon en in
andere contentsoorten belicht. het McL wil
hiermee niet alleen intern en extern de
deskundigheid in het ziekenhuis
benadrukken, maar ook medewerkers
inspireren actief bij te dragen aan lopend en
nieuw onderzoek. explorare komt twee keer
per jaar uit. 
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nieuws & ontwikkelingen

Vaak achter de schermen - en naast het werk als
zorgverlener - werken onderzoekers in het McL met
hart en ziel aan onderzoek om de patiëntenzorg te
verbeteren. dit levert doorlopend mooie uitkomsten en
toepassingen op voor de zorg, die we graag met jullie
delen. tijdens de presentaties, de spannende
powertalks en op andere manieren maak je kennis met
veelbelovend onderzoek en publicaties in
vooraanstaande tijdschriften. het symposium heeft als
thema ‘promoveren in het McL’. we vieren bovendien
een jubileum: 10 jaar wetenschapssymposium McL! zet
27 maart 2018 in de agenda of reserveer alvast een plek
op het symposium via mcl.nl/wetenschapssymposium.

27 MAART 2018: 10eWETENSCHAPSSYMPOSIUM MCL

INTRODUCTIECURSUS METHODOLOGIE & STATISTIEK

Begin 2018 start het McL met een introductiecursus in
methodologie en statistiek. 
de cursus is gericht op (beginnende) onderzoekers in
het McL en wordt in het nederlands aangeboden.
Kennis opdoen omtrent de opzet van medisch

wetenschappelijk onderzoek, data-analyse en
interpretatie van onderzoeksgegevens: daar draait het
om! de cursus bestaat uit twee delen verdeeld over vier
dagen in januari en februari 2018. hier komen de
volgende onderwerpen aan bod: 
- deel 1 - Methodologie: onderzoeksopzet,

vertekening, power, Gcp en toetsing,
dataverwerking, rapportage en publicatie.

- deel 2 - statistiek: beschrijvende statistiek, toetsen
van verschillen tussen groepen, associaties,
regressieanalyse.  tijdens deel 2  wordt er gebruik
gemaakt van spss.

Voor meer informatie en aanmelden kunt u contact
opnemen met Kim de Jong, (t) 058 286 1982 of (@)
kim.de.jong@znb.nl.

PHD-CAFÉ MCL

Voor de wetenschapscommissie is het van groot belang
om te horen hoe de promovendi in het McL
ondersteund willen worden in hun werk. Met deze
insteek is in het najaar het eerste phd-café
georganiseerd. hier konden de onderzoekers sparren en
ideeën opdoen samen met een aantal leden van de
wetenschapscommissie. dit leverde belangrijke input
op! zo waren er suggesties voor een thuisaccount voor
spss, zodat je niet altijd fysiek in het McL aanwezig
hoeft te zijn om verder te kunnen met je onderzoek. wat
verder bleek was dat niet alle onderzoekers weten hoe
het Kenniscentrum van de McL academie kan helpen
bij hun onderzoek. ook de plek op de website van het
McL voor zichtbaarheid van promovendi was niet bij
iedereen bekend. een ander veelgenoemd punt was dat
de groep behoefte heeft om meer met elkaar in contact
te staan. Bijvoorbeeld door een volgend phd-café,
presentaties bij het wetenschapssymposium en thema-
avonden. deze waardevolle signalen, gedeelde kennis

en gezamenlijkheid maakten de avond tot een echt
succes. Vanuit de McL-wetenschapscommissie worden
de verschillende ideeën verder uitgewerkt. 

nieuws & ontwiKKeLinGen
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het McL gaat samenwerken met de university campus
fryslân, de 11e en nieuwste faculteit  van de
rijksuniversiteit Groningen. Begin 2018 starten vier
promovendi aan verschillende vierjarige
promotietrajecten binnen het thema voeding en
gezondheid. zij worden ondergebracht in de Graduate
school campus fryslân en het programma
promotieonderwijs van de ruG. Binnen deze
programma’s ontwikkelen ze zich op het gebied van
onderzoek, onderwijs en leiderschap. Begeleiding van
de projecten wordt vooral gedaan door inhoudsexperts
binnen de onderzoeksgroepen en -lijnen in het McL. na
een succesvol traject promoveren de promovendi bij de
medische faculteit van de ruG. de vier specifieke
projecten en McL begeleiders zijn:  

• nutrition and outcome after bariatric surgery with a
focus on weight reductive and body composition
and metabolism (Marloes emous, Loek de heide, eric
van roon)

• optimizing lifestyle by means of personalized
nutrition and exercise to improve recovery after
critical illness (christiaan Boerma, hanneke Buter)

• nutritional interventions to improve treatment and
outcome of asthma and copd exacerbations
(anneke ten Brinke, Kim de Jong)

• development of diagnostic tools for liver disease
and bile acid-related disease of newborns and
characterization of the physiological function of
uncharacterized infant bile acids in food uptake and
energy metabolism (Jelle stekelenburg)

Meer informatie: www.rug.nl/cf/

MCL & UNIVERSITY CAMPUS FRYSLÂN WERKEN SAMEN

in het McL willen we onderzoek doen dat er voor de
patiënt toe doet. ook voor 2018 stelt het McL-
wetenschapsfonds daarom budget beschikbaar voor de
beste onderzoeksvoorstellen. de
wetenschapscommissie zoekt binnen het McL

ambitieuze onderzoekers met goede
onderzoeksideeën, die in aanmerking willen komen
voor een subsidie uit het McL-wetenschapsfonds. een
aanvraag voor de subsidie kan met het McL-template
voor 11 februari 2018 per mail worden ingediend bij
aniël van der Meer, secretaris van de
wetenschapscommissie. de wetenschapscommissie
beoordeelt alle binnen de gestelde termijn ontvangen
aanvragen in haar plenaire vergadering in de derde
week van maart. naast kwaliteit en uitvoerbaarheid
wordt o.a. gekeken naar het trackrecord van
onderzoeksgroep en of het onderzoek past binnen het
zorgprofiel van het McL. de uitkomst van de
subsidieronde (toewijzing, voorwaardelijke toewijzing
of afwijzing) met bijbehorende commentaren wordt in
de eerste week van april bekend gemaakt.

MCL-WETENSCHAPSFONDS 2018 

op maandag 4 december promoveerden maar liefst
drie promovendi aan de Vrije universiteit te amsterdam.
alle drie werden ze bij hun promotieonderzoek
begeleid door professor stekelenburg, gynaecoloog in
het McL en hoogleraar aan de rijksuniversiteit
Groningen. ze onderzochten de kwaliteit van zorg in
ethiopië, zowel op verloskundig gebied als op
anesthesiologisch gebied. Voor het laatste onderwerp
was ook dr. Van den Bosch, anesthesioloog in het McL,
gevraagd om te opponeren in de promotiecommissie
van sharon Kibwana. alle promovendi behaalden de
doctorsgraad met succes. de aanbevelingen die zijn
voortgekomen uit het onderzoek zijn gedeeld met de
ethiopische overheid en leiden tot aanpassingen in de
curricula van de opleidingen tot verloskundige en
anesthesieassistent. 

3 SUCCESVOLLE PROMOTIES GYNAECOLOGIE

  



in het McL is een nieuwe wetenschapscommisie
aangesteld; de wetenschapscommissie nieuwe stijl. de
nieuwe samenstelling van de wetenschapscommissie
past bij de gestelde doelen van het McL om
wetenschap te professionaliseren en te stroomlijnen
richting een duidelijk onderzoeksprofiel.  de commissie
jaagt de wetenschappelijke ambitie in het ziekenhuis
aan, fungeert als adviesorgaan tussen onderzoekers en
directie, stuurt op de invulling van de gekozen
onderzoekslijnen en faciliteert  daarmee een
onderzoeksklimaat  van hoog niveau in het McL. 

de wetenschapscommissie:
• draagt mede zorg voor een positief en productief

onderzoeksklimaat onder het motto “het McL is een
continu lerende én onderzoekende organisatie”. 

• is hét adviesorgaan m.b.t. wetenschapsontwikkeling
binnen het McL voor zowel interne als externe
gremia.

• geeft richting aan de wetenschapsontwikkeling
door vormgeving aan de McL onderzoekslijnen en
een jaarlijkse evaluatie daarvan.

• ontwikkelt beleid ten aanzien van gewenste en
vereiste wetenschappelijke output door
onderzoekers met de status van ‘principal
investigator’(onderzoeksleiders). aan deze status
worden rechten en plichten verbonden.

• is het adviesorgaan binnen het McL voor het beleid
rond ontwikkeling van wetenschappelijk talent (van

post-doc naar hoogleraarschap) in het ziekenhuis.
• verbindt (pro)actief de wetenschappelijk ambities

binnen het McL aan externe (wetenschappelijke)
ontwikkelingen zowel in de regio als (inter)nationaal,
bijvoorbeeld aan de nationale wetenschapsagenda.

in navolging van voorgaande signaleert de
wetenschapscommissie actief kansen (intern en extern),
die effect kunnen hebben op het doen van onderzoek
binnen het McL of het aanbrengen van focus hierin. de
wetenschapscommissie is ten slotte een actieve
gesprekspartner bij de vorming van de McL research
unit en de initiatieven rond de te realiseren health
campus fryslân. 

elk blad laten we een lid van de commissie aan het
woord. in dit nummer bijt de voorzitter het spits af op
bladzijde 15. Meer over de onderzoekslijnen van het
McL lees je op bladzijde 18.

WETENSCHAPSCOMMISSIE 2.0

SAMENSTELLING
voorzitter: douwe Breimer
Leden vanuit medische staf: christiaan Boerma (intensivist)

anneke ten Brinke (longarts)
Mels hoogendoorn (internist-hematoloog)
Michael Kuiper (intensivist-neuroloog)
Marloes emous ((bariatrisch)chirurg) 
reinhard Bos (reumatoloog)

hoogleraren met leerstoel: Jean pierre pierie (chirurg)
eric van roon (ziekenhuisapotheker–klinisch farmacoloog)
Jelle stekelenburg (gynaecoloog)

Lid vanuit McL academie: nic Veeger (klinisch epidemioloog)
Lid namens de Var: Matty Koopmans (verpleegkundige, epidemioloog)

6 nieuws & ontwikkelingen Explorare Vizier op wetenschap



al generaties lang proberen we andere te overtuigen
van ons gelijk. daar is overtuigingskracht voor nodig. 
of macht natuurlijk. regel 1: ik heb altijd gelijk. regel 2:
heb ik geen gelijk, dan geldt regel 1. werkt heel goed,
maar voelt minder. Liever overtuigen we met feiten.
ook dat is in feite macht. de macht van het getal, de
overtuigingskracht van statistiek. en vergis je niet, ook
deze macht is groot. Verzin een stelling, koppel dit aan
een hoeveelheid data, plak er een p-waarde op en
iedereen is ervan overtuigd dat vleeseters egoïstischer
zijn dan niet-vleeseters. fake news natuurlijk, maar er
zijn stapels voorbeelden van.

ook volledig te goede trouw kan het misgaan. een
klassiek voorbeeld brengt ons terug naar 1973. op de
universiteit van california, Berkely was het
universiteitsbestuur actief in haar streven om meer
vrouwen op de universiteit toe te laten. de schrik was
dan ook groot toen de cijfers kwamen. Vrouwen werden
minder vaak toegelaten. het verschil was zelfs 6.7%, met
een 95% betrouwbaarheidsinterval van 5.5 tot 8.0,
statistisch significant dus!

het kon gewoon niet waar zijn. als dit bekend zou
worden dan had de universiteit een groot probleem. en
gelukkig was het niet waar. niet met het beleid maar
met de getallen ging het mis. de ruwe cijfers klopte wel,
maar werden sterk vertekend door iets anders.

confounding noemen we dat, iets wat zeer vaak
voorkomt. hier in een extreme vorm, de simpsons
paradox (ook wel de Yule-simpson paradox). de
werkelijkheid is precies omgekeerd aan wat de ruwe
getallen laten zien. Geen fout van de eerste of tweede
orde, maar geen rekening gehouden met de alfa’s en de
bèta’s. door rekening te houden met het verschil in
belangstelling voor “arts” versus “science” komt het
ware resultaat van het beleid naar boven. er werden wel
degelijk verhoudingsgewijs meer vrouwen dan mannen
toegelaten, 6.5% meer bij “arts” en 3.3% bij “science”.

het juiste beeld:

(data gebaseerd op Bickel et. al. 1975)

toch een vak apart dat stoeien met cijfers. Maar
gelukkig wel te leren. daarom starten we in januari met
onze basiscursus methodologie en statistiek, speciaal
voor de onderzoekers binnen het McL. dan zullen we
simpson in het McL niet tegenkomen.

7Explorare Vizier op wetenschap

siMpsons paradox

Nic Veeger, epidemioloog, hoofd wetenschapsbureau MCL 
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Het gebruik van biosimilars zoals Rixathon draagt bij aan het 
toegankelijk houden van de gezondheidszorg voor alle patiënten 
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 maken1,2 

Sandoz is een divisie van Novartis en de eerste firma die  
biosimilars heeft ontwikkeld en op de markt brengt.3  

Rixathon is een biosimilar van Sandoz.2

Met elke behandeling geven we 
samen de gezondheidszorg ruimte2

RIXATHON®  VAN SANDOZ 1

Sandoz B.V.  |  Veluwezoom 22  |  Postbus 10332  |  1301  AH Almere  |  www.sandoz.nl
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DE CAUSALE AANPAK VOOR 
OPIOÏD-GEÏNDUCEERDE 
OBSTIPATIE1

• Bindt aan de -receptoren 
in het maagdarmkanaal. 
Zonder invloed op de 
pijnstillende werking 
van opioïden1*  

• Aanbevolen dosis: 
1 x daags 25 mg tablet1 

Moventig is geïndiceerd voor de behandeling 
van door opioïden geïnduceerde constipatie 
(OIC) bij volwassen patiënten met onvoldoende 
respons op laxeermiddel(en)

Voor verkorte productinformatie zie elders in deze uitgave

* mits de werking van de bloed-hersenbarrière niet is verstoord
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Gerandomiseerde klinische onderzoeken (rct) worden
beschouwd als fundament van wetenschappelijk
onderbouwde behandelingen (evidence based
medicine). toch erkennen we steeds meer dat het lastig
is om de uitkomsten van rct-onderzoek toe te passen
in de klinische praktijk, omdat de gestandaardiseerde
onderzoeksgroep niet overeen komt met de diversiteit
aan patiënten in de echte wereld.  

REAL TIME BEWIJS
hemoBase is een population based registry: een
database waarin zoveel mogelijk uitkomsten van
hemato-oncologische zorg in de friese ziekenhuizen
wordt verzameld. patholoog en medeoprichter robby
Kibbelaar vertelt: ‘het verzamelen van al deze data
levert zowel de behandelaar als de patiënt zoveel
mogelijk ‘bewijs’ waarmee zij goed geïnformeerd keuzes
kunnen maken over de behandeling. dit kan op basis
van real-time onderzoeksgegevens van andere
patiënten met hetzelfde type kanker. deze prospectieve
aanpak biedt daarmee belangrijke voordelen – snelheid

ROBBY KIBBELAAR
functie: patholoog en

medeoprichter hemoBase
werkt bij McL sinds: staflid McL sinds eind

1995. in dienst bij
pathologie friesland (sinds
2009) en werkzaam voor de
4 friese ziekenhuizen en ca.
300 huisartsen.

ik sta bekend om: Mijn missie om het stoffige
imago van de ‘patholoog-
anatoom’ van vroeger te
veranderen naar de
‘klinisch patholoog’ van nu.

Vrije tijd: interesse in fotografie en
ict.

weetjes: Geboren op aruba,
getogen op curaçao. naast
geneeskunde afgestudeerd
in de wetenschapsfilosofie.

onderzoek doen
is leuk omdat..: klinische wetenschap

inzicht geeft in en
legitimeert wat je als
professional doet.

Passie voor onderzoek - Robby Kibbelaar

Friese aanpak biedt nieuw perspectief op gerandomiseerd  registratieonderzoek

heMoBase VoorBeeLd
Voor europa
Eén elektronische multidisciplinaire database met (onderzoeks)data van alle hematologische
kankerpatiënten in Friesland. Dat is HemoBase. De Friese werkwijze combineert gestructureerde
registratie van patiëntengegevens voor onderzoek en gegevens uit een geavanceerd
elektronisch patiëntendossier. HemoBase ondersteunt bij multidisciplinaire afstemming, helpt
de arts met één integrale diagnose en biedt real time behandel- en onderzoeksuitkomsten uit de
klinische praktijk. Volgens The European Journal of Cancer hét voorbeeld voor een nieuw
perspectief op gerandomiseerd  registratieonderzoek (RRT).



en toepasbaarheid - ten opzichte van zowel
retrospectief als rct-onderzoek.’

de data in hemoBase is bij uitstek geschikt voor het
beantwoorden van klinisch evaluatieve (observationele)
onderzoeksvragen, die betrekking hebben op de
alledaagse praktijk in het ziekenhuis. Vraagstukken rond
patiënten in de diversiteit waarmee de arts deze op het

spreekuur krijgt; oudere patiënten met allerlei
aandoeningen. Kibbelaar: ‘denk aan vraagstellingen
gericht op bijvoorbeeld incidentie, overleving, co-
morbiditeit en toxiciteit van therapie. deze data zijn ook
ontzettend waardevol voor toepassing in translationeel
onderzoek van patiëntmateriaal (dna, rna, eiwit) in
verschillende fasen van het ziektebeloop. op dit
moment wordt er met het VuMc onderzoek gedaan
naar de prognostische waarde van microrna profielen
bij diffuus grootcellig B-cel lymfoom.’

ZIEKENHUISOVERSTIJGENDE SAMENWERKING
elke patiënt heeft recht op goede oncologische zorg,
ongeacht het ziekenhuis waar hij of zij wordt
behandeld. alléén door multidisciplinaire
samenwerking is die uniforme oncologische zorg van de
hoogste kwaliteit mogelijk voor alle patiënten. die
gedachten motiveren alle friese ziekenhuizen en het
uMcG te Groningen om samen te werken met
hemoBase. Kibbelaar: ‘Vroeger konden we veel minder
soorten oncologische ziekten onderscheiden. Bij
lymfklierkanker bijvoorbeeld  had je hodgkin en drie
soorten non-hodgkin lymfomen. tegenwoordig zijn er
alleen al 34 types non-hodgkin lymfomen. daarbij

11Explorare Vizier op wetenschap
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Patholoog en medeoprichter HemoBase Robby Kibbelaar in het MCL

ONTWIKKELING HEMOBASE 
Met onder andere een investering vanuit het
innovatiefonds van de friesland zorgverzekeraar
is het McL begin 2000 gestart met de
ontwikkeling van de elektronische database
hemoBase. sinds 2005 worden hierin data van
alle friese patiënten met bloed- of
lymfklierkanker verzameld. hemoBase richt zich
sinds 2011 in het bijzonder op het verzamelen
van onderzoeksdata. sinds 2016 wordt
hemoBase door alle friese ziekenhuizen samen
met het uMcG  gebruikt voor multidisciplinair
(digitaal) patiëntenoverleg. 



komen tal van nieuwe behandelmogelijkheden en
technieken op basis van nieuwe wetenschappelijke
inzichten. het stellen van de diagnose komt dus heel
precies. dit kun je als behandelend arts niet (meer)
alleen. tijdens de ziekenhuisoverstijgende
multidisciplinaire overleggen (Mdo) delen we kennis,
houden we elkaar scherp en leren we bovendien van
elkaar.’ 

GEÏNTEGREERDE DIAGNOSE
een belangrijk doel van hemoBase is ook om
versnippering van diagnosen tegen te gaan. Voor een
weloverwogen diagnose zijn de inzichten van
verschillende experts zoals klinisch chemicus,
patholoog, en (moleculair) geneticus onmisbaar. deze
leveren  afzonderlijke deeldiagnosen voor elk van de
benodigde expertisegebieden. Kibbelaar: ‘de patiënt is
echter geen verzameling van losse elementen.
hemoBase biedt het behandelteam een groot voordeel:
één overstijgende geïntegreerde diagnose. in het Mdo
wordt deze vastgesteld of bevestigd, als basis voor
prognose en therapie. Met één druk op de knop kunnen
wij in hemoBase alle relevante gegevens van een
patiënt oproepen. naast de geïntegreerde diagnose,
hoort daarbij het resultaat van interdisciplinair overleg
en van al het onderzoek, waar ook gedaan én inclusief
foto’s. Bovendien is er zichtbaar hoeveel patiënten met
bijvoorbeeld een bepaald soort lymfeklierkanker wij
hebben gezien, hoe zij zijn behandeld en met welk
resultaat. ideaal voor wie denkt in termen van
kwaliteitssystemen en prestatie-indicatoren’, aldus
Kibbelaar. 

ELEKTRONISCH PATIËNTENDOSSIER
om de werkwijze nog verder te verbeteren is het
combineren van de data in hemoBase met een
geavanceerd elektronisch patiëntendossier (epd) van
cruciaal belang. ‘het is voor zorgverleners niet efficiënt

om op twee plaatsen data bij te houden. er moet een
koppeling komen met ons epd epic. de mogelijkheden
hiervoor zijn de afgelopen tijd in kaart gebracht en over
het vervolg worden momenteel gesprekken gevoerd.’

EUROPESE ERKENNING
‘om overal de beste oncologische zorg (op basis van
onderzoeksgegevens) te bieden, is het essentieel dat er
breder wordt gekeken dan één ziekenhuis’, benadrukt
Kibbelaar. ‘op dit moment zijn er nog geen andere
ziekenhuizen in staat om real time
onderzoeksuitkomsten beschikbaar te stellen voor
artsen, om een behandeling mee voor te stellen en
besluiten te nemen met de patiënt. de friese
ziekenhuizen zijn hierin voorloper in europa. in het McL
willen we onderzoek doen dat er voor de patiënt toe
doet. hemoBase is hier een prachtig voorbeeld van. het
is mooi dat dit nu internationaal wordt erkend. ultiem
zou zijn als we andere onderzoeksgroepen in binnen-
en buitenland kunnen inspireren om op gelijksoortige
wijze de zorg te verbeteren. de hemoBase-concepten
zijn zeker ook toepasbaar in epd-modules voor andere
chronische ziekten’, aldus Kibbelaar.

Bridging the gap between the randomised clinical trial
world and the real world by combination of population
based registry and electronic health record data: a case
study in haemato-oncology (eJc 2017).
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“HemoBase biedt de patiënt een gezamenlijk
en vanuit alle perspectieven goed afgewogen

precieze diagnose en behandeling op basis
van uitkomsten in de echte wereld.

Bovendien leren de artsen van elkaar door
de nauwe samenwerking”

HEMOBASE RESULTATEN
wat heeft de werkwijze rond hemoBase tot nu
toe opgeleverd?
• ca. 15 afstudeerscripties van studenten

hogere informatica nhL in de ontwikkelfase
van hemoBase;  

• 20 M2 en M3 masterthesis van farmacie en
geneeskunde studenten; 

• 6 papers gebaseerd op hemoBase-data en 3
in voorbereiding of ingediend;

• coverstory Medisch contact (2005); 
• 10 papers i.s.m. andere onderzoeksgroepen; 
• 1 promovendus en momenteel een aanvraag

voor een promotietraject;
• een consortium van hemato-oncologische

zorgverleners (radboud, Vu/aMc, uMcG,
McL) gericht op toepassing van hemoBase
concepten in epic;

• samenwerking met nationale organisaties als
iKnL en pharos.
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zaken aan de weet komen is wat er dagelijks in een
ziekenhuis gebeurt. we willen primair weten wat de
patiënt mankeert als basis voor de behandeling. Maar
ook weten hoe het ziektebeloop en de behandeling
gaat en welke zaken daarbij spelen binnen en buiten
het ziekenhuis. weten is dus een belangrijk onderdeel
van goede zorg. het is van toepassing op iedere
individuele patiënt, van de verworven kennis tot de
daarop gebaseerde beslissingen die worden vastgelegd
in het epd. eenmaal in het epd, blijft die informatie in
principe besloten. 

“weten is niet voor de schappen” is een gezegde van
frans saris, ooit columnist van nrc/handelsblad en
oud-decaan in Leiden. Kennis moeten we niet op de
plank laten liggen, of afgesloten voor onderzoek in een
epd. wat wij aan de weet komen en leren van een
individuele patiënt, kan van groot belang zijn voor
anderen. dus die opgedane kennis moet zoveel
mogelijk voor onderzoek worden ontsloten, op een
systematische manier. 

in een groot ziekenhuis als het McL komt een zeer
gevarieerde patiëntenpopulatie. “real world” zoals dat
in jargon heet. Juist van een gevarieerde
patiëntenpopulatie kunnen we nog veel leren. dit
omdat in protocollen van klinisch wetenschappelijk
onderzoek vaak veel patiënten worden uitgesloten om
het trekken van conclusies op één specifieke variabele
mogelijk te maken. de uitkomsten van dát type
onderzoek zijn vaak leidend voor onze behandelingen
(evidence based medicine). hierbij wordt veel te weinig
rekening gehouden met hoe gevarieerd de wereld van
patiënten in een ziekenhuis er echt uitziet.  

des te interessanter was het om bij de eerste
vergadering van de nieuwe wetenschapscommissie
over de ambities van het McL te horen. in het McL wil

de medische staf juist wél rekening houden met die
grote variabiliteit in een patiëntenpopulatie. hier zien
we dit als belangrijke uitdaging voor wetenschappelijk
onderzoek. “Medicine based evidence” noemen we dat,
gebaseerd op observaties, kennis opgedaan bij die ene
patiënt, de n=1 trial. Bij uitstek houden we rekening met
die grote variabiliteit door die systematisch in kaart
brengen.  

een belangrijke voorwaarde hierbij is ‘weten dus niet op
de schappen’, maar met elkaar delen, wereldkundig
maken, als onderdeel van goede zorg!
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wetenschap &
douwe BreiMer

Douwe Breimer

COLUMN

‘Weten is niet voor
de schappen!’

WETENSCHAP
Wetenschap is samengesteld uit het werkwoord
weten en het toevoegsel schap. het woord
schap is een oud woord voor muurplank of
muurkast. Letterlijk is wetenschap zo de berging
van bewuste, zekere kennis. het achtervoegsel
schap duidt verder veelal op geordende
verzameling. en zo is wetenschap te zien als
geordend geheel van geheel van bewuste
zekere, kennis. 

J. Stellingwerff (1971), Inleiding tot de universiteit,
Amsterdam: Buyten en schipperheijen, p.16.
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het investigator-initiated onderzoek in het McL vindt
vaak plaats naar vragen die direct op de werkvloer
ontstaan. door de relatief grote aantallen patiënten in
het McL en de komst van het elektronisch
patiëntendossier epic, leggen we dagelijks grote
hoeveelheden data vast. als onderzoeker moet je
ervoor waken, om zonder een duidelijk onderzoeksdoel
en specifieke en meetbare onderzoeksvragen te starten
met analyseren. de beschikbare data is geregistreerd
voor de patiëntenzorg en niet verkregen in het kader
van onderzoek! Juist dáárom moeten we heel bedacht
zijn op de ‘mitsen en maren’ van deze gegevens. Met
name de ‘mitsen en maren’, die door vertekening (bias)
de validiteit van het onderzoek in gevaar kunnen
brengen. de statistische analyse en interpretatie van
gegevens, die niet in het kader van onderzoek zijn
verzameld, zijn vaak complex.  dit in tegenstelling tot
goed opgezette interventiestudies, waar tijdens de
onderzoeksopzet in het design al rekening wordt
gehouden met mogelijke vertekening. hier komt de
epidemioloog in beeld. 

Binnen het wetenschapsbureau van het McL zijn twee
epidemiologen werkzaam die graag meedenken met
onderzoekers over deze ‘mitsen en maren’. nog liever
zijn we in een vroeg stadium betrokken bij de start van
(nieuw) onderzoek. dan kunnen we met een juiste
onderzoeksopzet al zoveel mogelijk voorkomen, dat er
in het eindstadium statistische ingewikkelde capriolen

uitgehaald moeten worden. of nog erger, een relevante
klinische vraag niet te beantwoorden is met de
verzamelde data!

Vanuit het wetenschapsbureau zet ik me in voor een
transitie naar langdurige constructieve
samenwerkingsverbanden met onderzoeksgroepen. ik
ben ervan overtuigd dat een dusdanige
multidisciplinaire benadering de kwaliteit van
onderzoek verbetert en zo de wetenschappelijk output
vergroot!
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de epideMioLooG

COLUMN

KIM DE JONG
Leeftijd: 31
functie: epidemioloog

wetenschapsbureau
werkt bij mcl sinds: 2016
ik sta bekend om: mijn ‘passie’ voor

methodologie en statistiek
hobby's/vrije tijd/: sport! (Voetbal, hardlopen,

fietsen, skiën) 
onderzoek doen
is leuk omdat..: je steeds nieuwe

verbanden ziet en een klein
stukje van de puzzel oplost.

Kim de Jong, Epidemioloog Wetenschapsbureau



MEDICINE BASED EVIDENCE
McL kiest ervoor om uitkomsten van onderzoek te
toetsen in de dagelijkse praktijk. werkt een medicijn,
ingreep, interventie of behandeling zoals vooraf is
bedacht? dit overkoepelende thema krijgt de naam
medicine based evidence. eric van roon, lid
wetenscommissie McL:  ‘de totstandkoming van
behandelingen gebeurt vaak in een academische of
labarotoriumsetting, en heeft daarom nog een
vertaalslag nodig naar de daadwerkelijke zorgpraktijk.
McL richt zich op de ‘terugrapportage’ vanuit het
ziekenhuis over de uitkomst van de implementatie van
evidence based medicine (eBM).  deze bevindingen en
het oplossen van de uitdagingen daarbij (de
knowledge-to-care gap) leiden tot belangrijke nieuwe
inzichten.’

PATIËNTGERICHT ONDERZOEK
in het McL wordt gewerkt aan onderzoek dat er voor de
patiënt en zorgprofessional toe doet. Binnen al het
onderzoek in het McL onderscheidde de
wetenschapscommissie vijf onderzoeksgebieden, die de
McL-patiënt goed toepasbare resultaten voor de zorg
en een hoge gezondheidswinst opleveren. ‘critical care’,
‘ernstig astma’, ‘Methodologie & proM’, ‘Klinische
farmacotherapie’ en ‘opleidingsinnovatie’ worden
vertegenwoordigd door uitmuntende
onderzoeksleiders en bieden uitgebreide
mogelijkheden voor grootschalige dataverzameling,
samenwerking met externe partijen en aansluiting bij

landelijke onderzoeksspeerpunten. op de volgende
pagina worden de lijnen geïntroduceerd.

TALENT- EN TOEKOMSTGERICHTE KOERS 
het overkoepelende thema medicine based evidence
plaatst aantoonbaar ervaren onderzoekers met een
bovengemiddeld trackrecord in the lead en biedt ook
kansen voor (aankomend) talent.  al het onderzoek
waarvoor ondersteuning nodig is vanuit het McL,
gebeurt in eerste instantie onder begeleiding van één
van principal investigators; de onderzoeksleiders in het
McL. ook nieuwe onderzoekers sluiten zich aan bij de
vijf onderzoekslijnen. de wetenschappelijke koers is
echter geen statisch concept, benadrukt hoofd
wetenschapsbureau nic Veeger: ‘waar de ambitie
bestaat, de ervaring is (opgedaan) en de aansluiting op
het McL-profiel voldoet, kunnen nieuwe
onderzoekslijnen of -leiders benoemd worden. ook
lokale, regionale of nationale veranderingen in de
gezondheidszorg spelen hierin mee.’

MET DE FOCUS OP VIJF  KANSRIJKE
ONDERZOEKSLIJNEN, WORDEN DE BESCHIKBARE
ONDERSTEUNING EN GELDEN IN HET MCL
OPTIMAAL BENUT VOOR VERNIEUWING VAN DE
PATIËNTENZORG BINNEN DE VOLGENDE
GEBIEDEN:  

Uitgelicht - Onderzoekslijnen

‘Critical care’, ‘Ernstig astma’, ‘Methodologie & PROM’, ‘Klinische farmacotherapie’ en
‘Opleidingsinnovatie’; dé onderzoekslijnen van het MCL. Het zijn expertisegebieden die passen
bij de zorg en de patiënten van het MCL. Met de focus op deze vijf  kansrijke onderzoeksgebieden,
worden de beschikbare ondersteuning en gelden in het MCL optimaal benut voor vernieuwing
van de patiëntenzorg.

Wetenschapsfocus MCL

Medicine Based eVidence

Onderzoekslijn critical care
Huidige focus: Intensive Care
Onderzoeksleiders: Christiaan Boerma, intensivist en Michael Kuiper, neuroloog-intensivis

de onderzoekslijn richt zich op het verbeteren van de uitkomsten van intensive care-patiënten in de breedste zin
van het woord. de onderzoekers focussen onder andere op het thema reanimatie, zowel bij patiënten met een

circulatiestilstand buiten als binnen het ziekenhuis. Michel Kuiper: ‘we kijken naar de effecten van temperatuurmanagement, naar de
prognose van patiënten die na een circulatiestilstand nog in coma zijn en naar de neurocognitieve stoornissen na een
circulatiestilstand. reanimatie is bij uitstek ketenzorg. er wordt dan ook samengewerkt met vele andere disciplines, zowel binnen als
buiten het ziekenhuis, en binnen en buiten nederland. Voor de komende jaren zijn de plannen niet alleen om de (inter)nationale
samenwerking uit te breiden, maar ook om binnen friesland de kansen op een goede overleving na een circulatiestilstand verder te
verbeteren.’ christiaan Boerma vervolgt: ‘een andere focus binnen deze onderzoekslijn bestaat rond de centrale vraag: ‘is het bewijs uit
de literatuur (eBM) ook toepasbaar binnen onze setting van een groot niet-academisch ziekenhuis?’ Veel patiëntengroepen worden
immers  uitgesloten van de grote studies, maar later nemen we gemakshalve aan dat deze net zo reageren op medicijnen en andere
interventies als de onderzochte populatie. Vaak komt dit helemaal niet overeen. de zoektocht naar het antwoord op deze vraag is
toepasbaar op allerlei facetten van de zorg voor kritisch zieke mensen en levert meteen nieuwe inzichten op voor de klinische praktijk.
in het verlengde hiervan worden alle leden van het behandelteam getraind in het kritisch reflecteren op hun eigen handelen. dat
motiveert en draagt bij aan ons lerend vermogen. de vele publicaties die we vanuit de onderzoekslijn verwachten, helpen jonge
dokters in de start van hun carrière.  en de zorg wordt er aantoonbaar beter van; wat niet blijkt te werken wordt verlaten, nieuwe
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Onderzoekslijn Klinisch Farmacotherapie
Huidige focus: medicine based evidence
Onderzoeksleider: Eric van Roon, hoogleraar en ziekenhuisapotheker-klinisch farmacoloog

Onderzoekslijn methodologie en PROM
Onderzoeksleider: Nic Veeger, epidemioloog en hoofd wetenschapsbureau MCL
Huidige focus: medicine based evidence epidemiology and methodology for clinical and
patient-related outcome research

Binnen de onderzoekslijn wordt met behulp van state-of-the-art methodologie een brug geslagen tussen het
breed verzamelen van zorggerelateerde data in het kader van het kwaliteitsdenken en het medisch

wetenschappelijk onderzoek ten behoeve van verbetering en innovatie van ziekenhuiszorg. 
eén van de speerpunten daarbij is een switch van retrospectieve dataverzameling naar kwalitatief hoogwaardige en  prospectief
verzamelde data, ten behoeve van onderzoek naar voor het ziekenhuis relevante zorgvraagstukken en vernieuwingen. hierbij zal
primair worden ingezet op een uitrol en optimalisatie van beschikbare methodes en technieken. een voorbeeld hiervan is de inzet van
elektronisch patientendossier epic als volwaardig onderzoeksinstrument in het McL. de onderzoekslijn wordt vanuit het
wetenschapsbureau van het McL in samenwerking met de afdeling epidemiologie van het uMcG komend jaar vormgegeven. 

Onderzoekslijn opleidingsinnovatie
Onderzoeksleiders: Jean-Pierre Pierie, hoogleraar en chirurg en Jelle Prins, decaan MCL
Academie
Huidige focus: Knowledge-to-care-gap

Onderzoekslijn ernstig astma
Focus: ernstig astma
Trekker: Anneke ten Brinke, longarts

in het McL is een multidisciplinair
expertisecentrum ernstig astma ontstaan,

waarnaar patiënten vanuit het hele land door collega longartsen
worden verwezen, onder andere voor een second opinion.  de
ontwikkelingen op het gebied van ernstig astma gaan razendsnel.
hierbij spelen inzicht in de verschillende subtypen van astma en
een scala aan nieuwe behandelmethoden, met name biologicals,
een belangrijke rol.  het onderzoeklijn ernstig astma richt zich
vooral op het klinisch belang van de verschillende subtypen, het
voorkomen van exacerbaties, het voorspellen van respons op

verschillende behandelingen en de efficiëntie van zorgverlening
voor deze groep patiënten. hierbij staat het toepasbaar zijn in de
gewone dagelijkse praktijk voorop. Verschillende artsen in
opleiding tot longarts en studenten hebben deelgenomen aan
onderdelen van dit onderzoek, variërend van
afstudeeropdrachten tot promotietrajecten. in de opleiding
longziekten hebben artsen in opleiding de kans om zowel op
klinisch als wetenschappelijk gebied ervaring op te doen met
deze moeilijk patiëntengroep. dit draagt bij aan hun ervaring en
cV en helpt de zorg voor patiënten met ernstig astma continu te
verbeteren. 

elke behandelaar schrijft medicatie voor.
de keuze voor een geneesmiddel voor een
behandeling is vooral gebaseerd op pre-

registratieonderzoeken. dit zijn grote vergelijkende onderzoeken
die zijn uitgevoerd, voordat het geneesmiddel beschikbaar komt
voor zorgverleners. de informatie is van groot belang. Maar het is
bijna net zo belangrijk om uitkomsten van behandeling met het
geneesmiddel in de dagelijkse praktijk ook gestructureerd te
onderzoeken. het McL wil de zorg optimaliseren vanuit de
resultaten van alledag, medicine-based evidence. de
onderzoekslijn heeft als primaire doelstelling het evalueren van
behandeluitkomsten met geneesmiddelen in de dagelijkse

praktijk om daarmee onderbouwing te krijgen om de inzet te
optimaliseren en ook deze veranderde inzet te onderzoeken. de
onderzoekslijn die momenteel geformaliseerd wordt in het
nieuwe wetenschapsbeleid McL, is al jaren actief en heeft al
geleid tot diverse afgeronde promotietrajecten op diverse
gebieden van de ziekenhuiszorg. onderzoeksleider eric van roon:
‘de komende jaren richten we ons op de hemato-oncologie,
antistolling, klinische farmacologie bij metabole ingrepen en
geneesmiddelgebruik bij risicopatiënten. Bij dit laatste thema
gaat het vooral om medicatiegebruik bij patiënten met
nierfunctiestoornissen. op elk van de thema’s zijn promovendi
actief.’

onderwijs en wetenschap staan in dienst van
de patiëntenzorg. chirurg en hoogleraar Jean-pierre pierie: ‘als
patiënt moet je er op kunnen vertrouwen dat degene die jou
opereert in zwolle of Groningen er net zo klaar en bekwaam voor
is als iemand in Leeuwarden. de vraag is: hoe leer je het beste
ingrepen aan bij specialisten in opleiding? en hoe beoordeel je als
opleider objectief wanneer iemand er klaar voor is? elke patiënt
heeft recht op deskundige zorg een (even) goede chirurg. de
onderzoekslijn heeft als doel het borgen van de patiëntveiligheid,
verkorten en verbeteren van de leercurve van de chirurg in
opleiding, effectiever omgaan met opleidingsingrepen, opzetten
van objectieve (externe) beoordeling en op die manier gedegen
vormgeven aan het traject dat leidt tot het behalen van een
uniform ‘snijbewijs’. de opleidingsfunctie van het McL zorgt voor
een uitermate geschikte setting om veel verschillende data te

verzamelen voor deze leeropdracht. een ander perspectief op
opleiden krijgt aandacht onder leiding van decaan Jelle prins: ‘we
hebben te maken met een snel en voortdurend veranderend
zorglandschap waarin de halfwaarde tijd van kennis alleen maar
korter wordt. de klassieke manieren van opleiden voldoen daarbij
niet meer. hoe kunnen wij het opleiden voor het ziekenhuis
toekomstbestendig maken? hoe gaan we alle technologische
mogelijkheden daarop aansluiten? innovaties op dat gebied zijn
zeer gewenst en het McL loopt voorop in deze ontwikkelingen.
dat kunnen we nog beter onderbouwen met kennis door middel
van onderzoek en valorisatie. het draait echter niet alleen om
opleiden. onderdeel van de lijn is ook onderzoek naar
randvoorwaarden voor ontwikkeling en de mate van invloed van
belemmerende factoren zoals stress alsook stimulerende factoren
zoals bevlogenheid. Gezamenlijk worden er al promovendi
binnen deze onderzoekslijn opgeleid. 



AMBITIE
in 2006 zette Van der wal samen met de artsen  een
researchafdeling op voor de afdeling cardiologie in het
McL. de cardiologen vinden het belangrijk om goed
onderzoek te doen. Van der wal: ‘om deze ambitie hoog
te houden en te faciliteren ondersteunen de
researchverpleegkundigen de cardiologen zoveel
mogelijk bij het onderzoek. de ondersteuning zorgt dat
zij voldoende tijd houden voor hun klinische werk én
dat er meer studies van hoge kwaliteit mogelijk zijn. op
dit moment wordt er gewerkt aan vijfentwintig lopende
onderzoeken waaraan ongeveer 950 patiënten
deelnemen. Bepaalde onderzoeken duren een aantal
weken of maanden en in sommige gevallen volgen we
de patiënt zelfs vijf of tien jaar.’

MEER DAN ONDERSTEUNEN 
de researchafdeling is er niet alleen voor het
controleren, aanvragen, coördineren en beoordelen van
studies, maar ook voor het ondersteunen van de artsen
op de werkvloer. Van der wal: ‘wanneer patiënten op de
polikliniek langskomen begeleiden de
researchverpleegkundigen het gehele
onderzoekstraject. zelf ben ik van oudsher ook
verpleegkundige. we ondersteunen bijvoorbeeld
zelfstandig met bloed afnemen, lichamelijke
onderzoeken, gesprekken met de patiënt en medicatie
geven. als supervisor is er altijd een arts aanwezig waar
we op kunnen terugvallen. Maar verder proberen we de
arts dus zoveel mogelijk te ontlasten.’ 

PATIËNTGERICHT
in het McL heeft Van der wal veel te maken met
onderzoek in samenwerking met bedrijven. ‘regelmatig
komen er onderzoeksvoorstellen binnen vanuit de
farmaceutische industrie, bijvoorbeeld organisaties die
pacemakers maken. Van het McL wordt dan gevraagd

om mee te doen met het onderzoek. hierin zijn we wel
kritisch; we kiezen voor deelname als het interessante
kansen biedt voor onze patiëntenzorg.’ 

DOORLOPEND VERNIEUWEN
een voorbeeld is een onderzoek naar stents. Van der
wal: ‘wij zijn doorlopend op zoek naar de allerbeste
stent. zo plaatsten we vroeger de cypher-stent, dat was
op dat moment dé stent volgens de laatste inzichten.
we hebben toen meegedaan aan een onderzoek

Onderzoeksondersteuning - Metske van der Wal

Voor goed onderzoek is goede ondersteuning nodig. De researchcoördinator verlicht het werk
van de onderzoekers door begeleiding en een helikopterview over het gehele onderzoekstraject;
van het aanvragen en beoordelen van studies tot patiëntencontroles en ondersteuning van de
artsen op de werkvloer.  Researchcoördinator Metske van der Wal: ‘Onze researchafdeling creëert
een win-win situatie voor de cardiologen en de onderzoeksfunctie van het ziekenhuis.’

‘‘Doordat we constant op zoek zijn
naar vernieuwing kunnen we onze
zorg zo steeds weer beter maken’’

Wat doet een researchcoördinator in het MCL? 

Meer dan ondersteunen

METSKE VAN DER WAL 
functie: Leidinggevende research

cardiologie
Leeftijd: 45
hobby’s: Muziek luisteren (en soms

doe ik zelf een poging om
gitaar te leren spelen), motor
rijden, fietsen en wandelen
met de hond.

ik word blij van: Mijn gezin en energieke
mensen. 

Motto: pluk de dag en wees dank-
baar.



waarbij deze met de xience-stent werd vergeleken. uit
onderzoek bleek dat de xience-stent betere resultaten
voor de patiënt opleverde. doordat we constant op
zoek zijn naar vernieuwing kunnen we onze zorg zo
steeds weer beter maken.’ 

HELIKOPTERVIEW
Van der wal is voorzitter van het bestuursoverleg
research en development (r&d) bij cardiologie. ‘samen
met het bestuur van vier cardiologen bekijken we hier
of een studie wel of niet doorgaat. soms twijfelen

onderzoekers, maar ben ik er van overtuigd dat het
onderzoek echt iets kan opleveren voor de afdeling,
zorg of patiënt. Mijn taak is om hen dan te adviseren en
te ondersteunen bij het voortzetten van het onderzoek.
aanwezig zijn bij dit overleg is ook van groot belang
voor mijn helikopterview. zo houd ik zicht op alle
lopende onderzoeken die we doen’, aldus Van der wal.

IETS BETEKENEN VOOR DE ZORG 
als researchcoördinator heeft Van der wal veel contact
met patiënten: ‘of een patiënt wil deelnemen aan
onderzoek is helemaal aan hem- of haarzelf. ik merk
vaak dat in een ziekenhuis zijn, patiënten best onzeker
kan maken. Meedoen aan een onderzoek is soms een
manier om dit tegen te gaan. patiënten kunnen
namelijk te allen tijde contact met ons opnemen. dat
vind ik ook het mooie aan mijn werk. dat ik iets voor die
mensen kan betekenen, en ook voor de patiënt van de
toekomst door onze zorg te verbeteren. daar doe ik het
voor!’ 
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Metske van der Wal Researchcoördinator 

SOORTEN ONDERZOEK
Bij onderzoeken wordt er gesproken van verschil-
lende fasen. in het McL wordt er voornamelijk
gewerkt aan onderzoek uit fase 2, 3 en 4. fase 2 is
gericht op de werkzaamheid van een behandeling
bij (een klein aantal) patiënten met de betreffende
aandoening. Bij fase 3 wordt er gekeken of een
behandeling beter werkt dan bestaande behande-
ling.  fase 4  is gericht op de
langetermijngevolgen.



Promovendi - Rik Gerritsen 

als mensen overlijden op de intensive care, is het niet
meer mogelijk om in direct contact hun ervaring met de
zorg te achterhalen. ‘we moesten een indirecte maat
gebruiken om te onderzoeken of de behandeling in de
laatste dagen voldoende op de wensen van de patiënt
was afgestemd en of de beslissingen die zijn genomen
juist waren. dat doen we door de nabestaanden te
bevragen’, vertelt Gerritsen.

OVER HET ALGEMEEN TEVREDEN
om de tevredenheid van familieleden met de
behandeling en het verloop in de laatste dagen van
patiënten te meten bestaat er een amerikaanse
vragenlijst. samen met zuyderland Medisch centrum en
Gelre ziekenhuizen werden er in het McL aan de hand
van deze vragenlijst nabestaanden bevraagd. Gerritsen:
‘daaruit bleek dat familieleden over het algemeen
tevreden waren over de behandeling van symptomen
bij hun naasten. deze resultaten hebben we vergeleken
met de beleefde kwaliteit van zorg door
verpleegkundigen en artsen. daaruit bleek dat met
name de communicatie door families minder hoog

gewaardeerd werd dan door de professionals. Landelijk
werden daar geen verschillen in bevindingen
geconstateerd.’

NEDERLAND VERSUS VERENIGDE STATEN
het onderzoek richtte zich ook op de mogelijke
verschillen in de antwoorden van nederlandse en
amerikaanse nabestaanden en verpleegkundigen. ‘het
bleek dat de bevindingen van families van patiënten die
op de intensive care zijn overleden, internationaal veel
op elkaar lijken. Maar bij de verpleegkundigen waren er
wel veel meer verschillen ten aanzien van de door hen
beleefde kwaliteit. hierbij scoort nederland veel hoger
dan de Verenigde staten.’

EUROPESE VARIANT
een bijzondere uitkomst was dat de naasten de door
ons vertaalde amerikaanse vragenlijst moeilijk en deels
irrelevant vonden. ‘Vanuit deze feedback heb ik samen
met een deense onderzoeker een europese variant voor
de vragenlijst ontwikkeld. hiervoor zijn we grondig te
werk gegaan. de bestaande vragenlijsten zijn
voorgelegd aan families en experts. op grond van de
feedback hebben we vragen weggelaten en nieuwe

Hoe ervaren de nabestaanden van de patiënt de zorg op de IC? 

eindeLeVenszorG
Hoe ervaren de nabestaanden van de patiënt de zorg op de IC? Lever ik goede zorg aan het
einde van het leven van patiënten die bij mij behandeld worden op de intensive care? 
Dit vroeg MCL-intensivist Rik Gerritsen zich af. Om hier antwoorden op te vinden, startte hij
een onderzoek naar de evaluatie van de kwaliteit van de zorg op de IC. 

RIK GERRITSEN
Leeftijd: 55jaar
functie: intensivist

ik werk als specialist in het
McL sinds 1998, maar heb
ook van 1989 tot 1993 een
deel van mijn opleiding
hier gevolgd.

ik sta bekend om: Mijn one-liners.
hobbies: Mijn werk en bestuurstaken

zijn werk en liefhebberij
tegelijk. daarnaast duik ik
graag en veel en speel ik in
de zomer cricket.

onderzoek doen is
leuk en noodzakelijk
omdat... het een essentieel onder-

deel van de zorg is, door
zorg is onderzoek mogelijk
en door onderzoek wordt
de zorg beter. 



vragen toegevoegd. Vervolgens is deze nieuwe
vragenlijst getest in het McL en in het ziekenhuis van de
deense collega. ten slotte hebben we dit met succes
uitgebreid naar meer dan duizend familieleden van 
ic-patiënten in elf deense en tien nederlandse
ziekenhuizen’, aldus Gerritsen.

KWALITEIT VAN ZORG EVALUEREN
door ontwikkeling van de vragenlijst hebben
professionals op de intensive care nu een goed
toepasbaar meetinstrument om de kwaliteit van zorg -

met name in de laatste dagen van het leven - te
evalueren. Gerritsen: ‘daarmee worden zaken die goed
geregeld zijn bevestigd, maar komen ook
verbeterpunten aan het licht. zo kan de zorg voor de
intensivecarepatiënt met name voor en tijdens het
sterven verbeterd worden. in het McL hebben we op
basis van de uitkomsten bijvoorbeeld de bezoektijden
fors verruimd, de uitleg over wat men kan en mag
verwachten verbeterd en er wordt nog meer aandacht
besteed aan symptoombestrijding.’

TOEPASBAARHEID IN EUROPA
‘de vragenlijst is ontwikkeld en gevalideerd in
nederland en denemarken. inmiddels zijn we bezig om
het meetinstrument ook toepasbaar te maken voor
andere landen in europa. hiervoor lopen er
onderzoeken in België, spanje, duitsland, noorwegen
en Groot-Brittannië en binnenkort in Griekenland.
uiteindelijk wordt dit een europees instrument,
waarvan de oorsprong ligt in het McL.’
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Rik Gerritsen intensivist MCL

“Internationaal meetinstrument om
de eindelevenszorg voor patiënten 

op de intensive care te evalueren 
en verbeteren”



stekelenburg vertelt: ‘in zambia kwam ik erachter dat
de meerderheid van de vrouwen met complicaties bij
zwangerschappen en geboortes, het ziekenhuis niet
bereikt. uit mijn jaarverslag bleek dat nog geen 20% van
het berekende aantal patiënten met complicaties in het
ziekenhuis was geweest. na enig onderzoek bleek dit te
komen door ingewikkeld transport, lange afstand of
gebrek aan geld of kennis. dit inzicht, die ellende en
onnodige sterfte van moeders en baby’s, kon ik niet
accepteren. ik heb toen besloten mijn steentje bij te
gaan dragen aan op zijn minst een deel van de
oplossing. het motiveerde mij enorm om me verder te
verdiepen en onderzoek te gaan doen naar veilig
moederschap.’

SAFE MOTHERHOOD
‘naast een promotietraject, mijn opleiding en werk als
gynaecoloog ben ik altijd bezig geweest met allerlei
projecten rond veilig moederschap. na verloop van tijd
ging ik ook onderzoekers in lage-inkomenslanden
begeleiden bij het doen van onderzoek binnen dit

thema. dat heeft uiteindelijk geresulteerd in mijn
leerstoel: ‘internationale aspecten van de reproductieve
gezondheidszorg, in het bijzonder veilig moederschap’,
aldus stekelenburg de leerstoel is gericht op het
beïnvloeden van de factoren die bepalen of een
zwangerschap en bevalling goed aflopen. ‘die factoren
zijn erg complex. het zijn namelijk niet alleen medische
factoren, maar ook sociale, economische en culturele
factoren. waar ik me met name mee bezighoud is de
kwetsbare groep vrouwen. die zijn voornamelijk te
vinden in lage-inkomenslanden, want daar zijn de cijfers
van geboortezorg het slechtst.’

Hoogleraren - Jelle Stekelenburg

Hoogleraar en gynaecoloog Jelle Stekelenburg heeft van 1997 tot 2002 als tropenarts gewerkt
in een districtsziekenhuis in Zambia. Naar aanleiding van wat hij daar meemaakte, wil hij nu
door middel van onderzoek het verschil maken voor kwetsbare zwangeren.

‘‘De ellende en onnodige sterfte van
moeders en baby’s in Zambia kon ik

niet accepteren’’

JELLE STEKELENBURG
Leeftijd: 50
functie: Gynaecoloog, hoogleraar en

voorzitter van de werkgroep
‘international safe mother-
hood & reproductive health’
van de nVoG en de nVtG..

werkt bij McL sinds: 2008
hobby’s & vrije tijd: ik fiets en schaats, want ik

wil fit blijven voor de vol-
gende elfstedentocht.

onderzoek doen is
leuk omdat… ik daarmee hoop en denk bij

te dragen aan een betere
uitkomst van zwangerschap
en geboorte voor de meest
kwetsbare vrouwen. 

Leerstoel Internationale aspecten van de reproductieve gezondheidszorg 

VeiLiG Moederschap



OOK IN NEDERLAND
ook in nederland begeleidt stekelenburg onderzoek.
Bijvoorbeeld in het asielzoekerscentrum van ter apel.
‘hier doen we onderzoek naar de effectiviteit van
centering pregnancy; een hele nieuwe manier van
zwangerschapscontroles in groepen’, vertelt
stekelenburg. ‘hierbij geven we bijvoorbeeld zwangere
syrische vrouwen in groepen extra voorlichting over
zwangerschap, risicofactoren en alarmsignalen én over
hoe de nederlandse zorg hierbij is opgezet. Voor
mensen uit andere landen is gezondheidszorg soms
lastig om te begrijpen. wanneer moet je naar een
verloskundige en wanneer ga je naar een ziekenhuis?
het gebrek aan kennis hierover is één van de factoren
waardoor prenatale sterfte onder asielzoeksters veel
hoger is dan bij nederlandse vrouwen.’

ONDERZOEK IN HET MCL
een ander onderzoeksgebied vanuit de leerstoel binnen
nederland richt zich binnen het McL op de speciale
themapolikliniek voor psychiatrie, obstetrie
(verloskunde), psychologie en pediatrie
(kindergeneeskunde) (popp). stekelenburg: ‘in het McL
evalueren we momenteel de uitkomsten van
zwangerschappen en bevalling bij patiënten, die wij

zien bij de popp-poli. dit zijn onder andere patiënten
met ingewikkelde psychosociale of psychiatrische
problemen, psychiatrische medicatie gebruiken of
bijvoorbeeld verslaafd zijn. Verslaving geeft uiteraard
slechtere uitkomsten voor zowel de moeder als voor het
kind tijdens de zwangerschap en bevalling. in het McL
onderzoeken we hoe we deze uitkomsten het beste
zouden kunnen verbeteren.’

DOOR DE CONTEXT HEEN KIJKEN
‘waar je ook komt, het krijgen of niet krijgen van een
kind en hoe je daar mee omgaat is overal hetzelfde. dat
vind ik altijd heel indrukwekkend. als je reist heb je in
eerste instantie de neiging om vooral verschillen te zien.
Maar als je de context van waar je bent beter leert
kennen en er doorheen kunt kijken, zie je dat er veel
overeenkomsten zijn. dát vind ik heel belangrijk om in
gedachten te houden bij mijn werk en onderzoek.’
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Jelle Stekelenburg, gynaecoloog en hoogleraar MCL
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PROMOVENDI 
op 4 december 2017 promoveerden drie promovendi
binnen de leerstoel van stekelenburg. de drie
promotieonderzoeken vonden plaats in ethiopië en
evalueerden een overheidsprogramma, dat het aantal
gezondheidswerkers probeert te vergroten en het
opleidingsniveau te verbeteren. 

“Improving frontline health workers’ performance in low
resource settings: the case of Ethiopia”- 
Firew Ayalew
het doel van dit proefschrift is om het overheidsbeleid
gericht op het snel vergroten van het aantal ‘frontline
health workers’ te evalueren. dit zijn de
gezondheidswerkers waarmee de bevolking in eerste
instantie in aanraking komt in ethiopië. een belangrijke
aanbeveling is om de kwaliteit van de opleidingen te
verbeteren en om meer aandacht te besteden aan
‘human resource management’. 

“Identifying needs for optimizing the health workforce in
Ethiopia: with focus on sexual, reproductive, maternal and
newborn health services providers” – Tegbar Yigzaw 

in het proefschrift gaat over de kwaliteit van de
opleidingen tot verloskundige in ethiopië. Yigzaw doet
op basis van zijn bevindingen concrete aanbevelingen
aan de overheid voor het vergroten van het aantal en
het verbeteren van de kwaliteit van verloskundige
zorgverleners. 

“Increasing access to anesthesia in Ethiopia: task shifting”
– Sharon Kibwana 
het doel van dit proefschrift is om de vraag te
beantwoorden of ‘task shifting’ heeft geleid tot een
verbetering in de toegang tot veilige anesthesie voor de
bevolking van ethiopië. ‘task shifting’ betekent dat
bepaalde taken in de gezondheidszorg uitgevoerd
worden door minder gekwalificeerd personeel.
Gedetailleerde informatie uit deze studies wordt
teruggekoppeld aan de overheid met concrete
aanbeveling om de opleidingen en de
arbeidsomstandigheden te verbeteren. 
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WE HEBBEN REDEN VOOR 
EEN BESCHEIDEN FEESTJE
We willen niet te vroeg juichen, maar we zijn in alle bescheidenheid wel blij. 
Sinds de lancering van Taltz, 1 jaar geleden, worden er wereldwijd al ruim 
10.000 patiënten mee behandeld. Dat zijn 10.000 mensen voor wie het leven 
met psoriasis aanzienlijk verbeterd kan zijn. En daar gaat het ons om.

WEEK 108:

84%
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• Zichtbare resultaten reeds in week 12,3

•  In twee fase- 3 trials was het percentage patiënten met bijwerkingen 
tot en met week 12 vergelijkbaar met etanercept2,3

•  Superieur ten opzichte van Stelara (ustekinumab) op PASI 90 
tot en met week 244

• Makkelijk te hanteren device5,6

• Minst aantal injecties in de IL 17A klasse3,7
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 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: Injectiefl acon met 100 mg/10 ml of 500 mg/50 ml 
rituximab Indicaties: Rixathon is geïndiceerd voor volwassenen met Non-Hodgkinlymfoom 
(NHL), chronische lymfatische leukemie (CLL), reumatoïde artritis of granulomatose met 
polyangiitis en microscopische polyangiitis. Dosering: De juiste dosering en de duur van de 
behandeling moet op de individuele patiënt worden afgestemd en hangt af van de indicatie. 
Contra-Indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor muizeneiwitten of voor 
een van de hulpstof(fen). Actieve, ernstige infecties. Ernstig immuungecompromitteerde patiënten.
Ernstig hartfalen of ernstige, ongecontroleerde cardiale aandoeningen. Waarschuwingen en 
voorzorgen: Zeer zeldzame gevallen van progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML) 
zĳ n gemeld na gebruik van rituximab. Indien een patiënt 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 zĳ n aan het vrĳ komen van 
cytokines en/of andere chemische mediatoren. Het “cytokine release syndrome” kan klinisch niet 
te onderscheiden zĳ n van acute overgevoeligheidsreacties. Geneesmiddelen voor de behandeling 
van overgevoeligheidsreacties dienen beschikbaar te zĳ n voor onmiddellĳ k gebruik bĳ  een 
allergische reactie tĳ dens de toediening van rituximab. Angina pectoris, hartritmestoornissen zoals 
boezemfl adderen en fi brilleren, hartfalen en/of myocardinfarct zĳ n voorgekomen bĳ  met rituximab 
behandelde patiënten. Daarom dienen patiënten met een cardiale aandoening in de anamnese 
en/of cardiotoxische chemotherapie nauwgezet gevolgd te worden. Ernstige infecties, waaronder 
met dodelĳ ke afl oop, kunnen optreden gedurende de behandeling met rituximab. Rixathon mag 
niet worden toegediend aan patiënten met een actieve, ernstige infectie. Gevallen van hepatitis 
B-reactivatie zĳ n gemeld bĳ  patiënten die rituximab toegediend kregen, waaronder plotseling 
optredende hepatitis met fatale afl oop. Patiënten dienen gescreend te worden op het hepatitis 
B-virus (HBV) voorafgaande aan een behandeling met rituximab. Regelmatige bepalingen van 
het volledige bloedbeeld, waaronder neutrofi elen en bloedplaatjes, dienen te worden uitgevoerd 
tĳ dens therapie met Rixathon. Vaccinatie met levende vaccins wordt niet aanbevolen. Patiënten, 
behandeld met Rixathon kunnen niet-levende vaccinaties krĳ gen. De respons-snelheden met niet-
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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 leeftĳ d dienen effectieve 
anticonceptie te gebruiken en borstvoeding dient gestaakt te worden tĳ dens en gedurende 12 
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 Verkorte productinformatie Xtandi 40 mg zachte capsules

 Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. 

Samenstelling: Elke zachte capsule bevat 40 mg enzalutamide. Farmacotherapeutische groep: anti-androgeen, hor-
moon-antagonisten en verwante middelen, ATC-code: L02BB04. Therapeutische indicaties: De behandeling van vol-
wassen mannen met gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker die asymptomatisch of licht symptomatisch zijn 
na falen van androgeendeprivatietherapie voor wie behandeling met chemotherapie nog niet klinisch geïndiceerd is; de 
behandeling van volwassen mannen met gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker bij wie de ziekte progressief 
was tijdens of na behandeling met docetaxel. Dosering en wijze van toediening: De aanbevolen dosis is 160 mg en-
zalutamide (vier zachte capsules van 40 mg) als eenmaal daagse orale dosis met of zonder voedsel. Bij patiënten die niet 
operatief zijn gecastreerd, dient chemische castratie met een 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 
leverinsu�  ciëntie. Voorzichtigheid is geboden bij ernstige nierinsu�  ciëntie of terminale nierziekte. Contra-indicaties: 
Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de hulpsto� en. Vrouwen die zwanger zijn of kunnen worden. 
Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Risico op insulten: Voorzichtigheid is geboden wanneer 
Xtandi wordt toegediend aan patiënten met een voorgeschiedenis van insulten of andere predisponerende factoren waar-
onder, maar niet beperkt tot, onderliggend hersenletsel, beroerte, primaire hersentumoren of -metastasen of alcoholisme. 
Daarnaast kan het risico op insulten hoger zijn bij patiënten die gelijktijdig geneesmiddelen krijgen die de insultdrempel 
verlagen. De beslissing over voortzetting van de behandeling bij patiënten die een insult ontwikkelen, dient per geval te 
worden genomen. Posterieur reversibel encefalopathiesyndroom: Bij patiënten 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 ima-
ging (MRI). Het wordt aanbevolen om de behandeling met Xtandi te stoppen bij patiënten bij wie zich PRES ontwikkelt. 
Gelijktijdig gebruik met andere geneesmiddelen: Enzalutamide is een krachtige enzyminductor en kan leiden tot het ver-
lies 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 enzaluta-
mide met geneesmiddelen die gevoelige substraten zijn van vele metaboliserende enzymen of transporters dienen over 
het algemeen vermeden te worden als het therapeutische e� ect van deze geneesmiddelen van groot belang is voor de 
patiënt 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 ver-
meden. 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. 
Nierinsu�  ciëntie: Voorzichtigheid is geboden bij patiënten met ernstige nierinsu�  ciëntie, omdat enzalutamide niet is 
onderzocht bij deze patiëntenpopulatie. Ernstige leverinsu�  ciëntie: Een toegenomen halfwaardetijd van het geneesmid-
del is waargenomen bij patiënten met een ernstige leverinsu�  ciëntie, waarschijnlijk gerelateerd aan een toegenomen 
weefseldistributie. De klinische relevantie van deze observatie blijft onbekend. Een langere tijd om de steady-state plasma-
concentraties te bereiken wordt echter verwacht, en zowel de tijd tot maximaal farmacologisch e� ect als de tijd tot start 
en afname van de enzyminductie kan worden verlengd. Recente hartaandoeningen: In de fase 3-studies werden patiënten 
uitgesloten met een recent myocardinfarct (in de voorgaande 6 maanden) of onstabiele angina (in de voorgaande 3 
maanden), hartfalen klasse III 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 Xtan-
di bij deze patiënten wordt voorgeschreven. Androgeendeprivatietherapie kan het QT-interval verlengen: Bij patiënten 
met een voorgeschiedenis van of risico op QT-verlenging en bij patiënten die gelijktijdig geneesmiddelen gebruiken die 
mogelijk het QT-interval kunnen verlengen, dient de arts de baten/risicoverhouding, inclusief de kans op torsade de poin-
tes, 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 toe-
diening van enzalutamide heeft geen klinisch relevant e� ect op de farmacokinetiek van intraveneuze docetaxel; een toe-
name in het optreden van docetaxel-geïnduceerde neutropenie kan echter niet worden uitgesloten. Hulpsto� en: Xtandi 
bevat sorbitol (E420). Patiënten met een zeldzame erfelijke fructose-intolerantie dienen dit geneesmiddel niet te gebrui-
ken. 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 lei-
den tot verlies of vermindering van klinisch e� ect van geneesmiddelen die gevoelige substraten zijn van CYP2B6, CYP3A4, 
CYP2C9, CYP2C19 of UGT1A1. Gelijktijdig gebruik dient over het algemeen vermeden te worden als het therapeutische 
e� ect van deze geneesmiddelen van groot belang is voor de patiënt en dosisaanpassingen niet makkelijk uitgevoerd 
kunnen worden op basis van monitoring van werkzaamheid of plasma concentraties. Bij gelijktijdig gebruik dienen patiën-
ten geëvalueerd te worden op het mogelijke verlies van farmacologische e� ecten (of toename van de e� ecten in gevallen 
waarbij actieve metabolieten worden gevormd) tijdens de eerste maand van behandeling met enzalutamide. Indien nodig 
dient een dosisaanpassing overwogen te worden. E� ecten op enzymen kunnen gedurende een maand of langer na het 

stoppen met enzalutamide aanhouden. Een geleidelijke dosisverlaging van het gelijktijdig toegediende geneesmiddel kan 
noodzakelijk zijn wanneer er wordt gestopt met de enzalutamide behandeling. Ook P-gp, MRP2, BCRP en OAT1B1 kunnen 
geïnduceerd worden. Geneesmiddelen met een nauw therapeutisch bereik die substraten zijn voor P-gp dienen met 
voorzichtigheid gelijktijdig gebruikt te worden. Bijwerkingen: Samenvatting van het veiligheidspro� el: De meest voorko-
mende 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 en-
zalutamide behandelde patiënten, bij 0,1% van de met placebo behandelde patiënten en bij 0,3% van de met bicalutami-
de behandelde patiënten. Zeldzame gevallen van het posterieure reversibele encefalopathiesyndroom zijn gerapporteerd 
bij patiënten die zijn behandeld met enzalutamide. Overzicht van bijwerkingen in tabelvorm: De bijwerkingen waargeno-
men tijdens klinische studies worden hieronder per frequentiecategorie opgesomd. De frequentiecategorieën van bijwer-
kingen worden als volgt gede� nieerd: 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 vastgesteld in de gecontroleerde klinische studies en post-marketing
MedDRA Systeem/orgaanklasse Frequentie
Bloed- en lymfestelselaandoeningen soms: leukopenie, neutropenie; niet bekend*: trombocytopenie
Immuunsysteemaandoeningen niet bekend*: tongoedeem, lipoedeem, farynxoedeem
Algemene aandoeningen zeer vaak: asthenie/vermoeidheid
Psychische stoornissen vaak: angst; Soms: visuele hallucinaties
Zenuwstelselaandoeningen zeer vaak: hoofdpijn; vaak: geheugenstoornis, amnesie, aandachtsstoornis, 

restless legs syndroom; soms: cognitieve aandoening, insult; niet bekend*: 
posterieur reversibel encefalopathiesyndroom

Hartaandoeningen niet bekend*: QT-verlenging
Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen vaak: gynaecomastie
Bloedvataandoeningen zeer vaak: opvlieger, hypertensie
Maagdarmstelselaandoeningen niet bekend*: misselijkheid, braken, diarree
Huid- en onderhuidaandoeningen vaak: droge huid, pruritus; niet bekend*: huiduitslag
Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen vaak: fracturen**; niet bekend*: myalgie, spierspasmen, spierzwakte, 

rugpijn
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 10 patiënten (0,5%) van de 
2051 patiënten die behandeld werden met een dagelijkse dosis van 160 mg enzalutamide een insult, terwijl één patiënt (< 
0,1%) die behandeld werd met placebo en één patiënt (< 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 patiënten met een eerder insult of ri-
sicofactoren voor het krijgen van een insult uitgesloten. In de AFFIRM-studie kregen zeven (0,9%) van de 800 patiënten die 
na chemotherapie behandeld werden met een dagelijkse dosis van 160 mg enzalutamide een insult, terwijl geen insulten 
voorkwamen bij patiënten die placebo kregen. Bij een aantal van deze patiënten 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 chemotherapienaïeve patiënten die werden behandeld met een dagelijkse dosis van 160 mg enzalutamide en 
bij één patiënt (0,1%) die placebo kreeg, een insult op. In gecontroleerde studies met bicalutamide hadden 3 patiënten 
(0,8%) van de 380 chemotherapienaïeve patiënten die behandeld werden met enzalutamide en 1 patiënt (0,3%) van de 
387 bicalutamide gebruikers een insult ervaren. In een single-armstudie om de incidentie van insulten te beoordelen bij 
patiënten met predisponerende factoren voor een insult (waarbij 1,6% een voorgeschiedenis van insulten had), kregen 8 
(2,2%) van de 366 patiënten 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 bij-
werkingen: 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 Cen-
trum Lareb, website www.lareb.nl. A� everstatus: Xtandi is uitsluitend verkrijgbaar op recept. Raadpleeg volledige pro-
ductinformatie (SmPC) op www.astellas.nl. Astellas Pharma B.V. Sylviusweg 62, 2333BE Leiden, Nederland. Datum: 16 
augustus 2017 gebaseerd op SmPC van 09 juni 2017.

Referenties: 1. Xtandi Summary of Product Characteristics; 2. Prostaatcarcinoom, Landelij-
ke richtlijn (IKNL), Versie 2.1; September 2016. N
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MOVENTIG® VERKORTE SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
Moventig 12,5 mg en 25 mg filmomhulde tabletten. Samenstelling: elke filmomhulde 
tablet bevat naloxegoloxalaat overeenkomend met 12,5 resp. 25 mg naloxegol. Indicaties: 
behandeling van door opioïden geïnduceerde constipatie (OIC) bij volwassen patiënten 
met onvoldoende respons op laxeermiddel(en). Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor 
de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen of voor een andere opioïdeantagonist. 
Patiënten met een bekende of vermoede gastro-intestinale (GI) obstructie of patiënten 
met een verhoogd risico op recidiverende obstructie, vanwege de kans op een gastro-
intestinale perforatie. Patiënten met onderliggende kanker met een verhoogd risico 
op een gastro-intestinale perforatie, zoals onderliggende maligniteiten van het 
maag-darmkanaal of het peritoneum, recidiverende of gevorderde ovariumkanker, 
behandeling met vasculaire endotheliale groeifactor (VEGF)-remmers. Gelijktijdig 
gebruik met krachtige CYP3A4-remmers (bijvoorbeeld claritromycine, ketoconazol, 
itraconazol of telithromycine; proteaseremmers zoals ritonavir, indinavir of saquinavir; 
grapefruitsap indien gebruikt in grote hoeveelheden). Waarschuwingen en voorzorgen: 
Omstandigheden met verhoogd risico op gastro-intestinale perforatie Voorzichtigheid 
is geboden bij het gebruik van naloxegol bij patiënten met een aandoening waarbij de 
integriteit van de wand van het maag-darmkanaal kan worden aangetast (bijvoorbeeld 
ernstige maagzweer, de ziekte van Crohn, actieve of recidiverende diverticulitis, 
infiltratieve maligniteiten van het maagdarmkanaal of peritoneale metastasen). 
Patiënten wordt geadviseerd de therapie met naloxegol te staken en onmiddellijk 
contact op te nemen met hun arts als zij ongebruikelijk ernstige of aanhoudende 
abdominale pijn krijgen. Verstoringen van de bloed-hersenbarrière Bij patiënten met 
klinisch belangrijke verstoringen van de bloed-hersenbarrière bestaat het risico dat 
naloxegol in het CZS binnendringt en dient naloxegol met voorzichtigheid te worden 
voorgeschreven, waarbij gelet moet worden op mogelijke effecten op het CZS, zoals 
symptomen van opioïdeontwenning en/of interferentie met opioïd-gemedieerde 
pijnstilling. Gelijktijdig gebruik van methadon In klinische studies werd waargenomen 
dat patiënten die methadon namen als primaire therapie voor hun pijnaandoening, 
vaker last kregen van gastro-intestinale bijwerkingen (zoals abdominale pijn en diarree) 
dan patiënten die geen methadon kregen. In enkele gevallen werden symptomen 
waargenomen die wezen op opioïdeontwenning, bij een groter gedeelte van de 
patiënten die methadon namen t.o.v. de patiënten die geen methadon namen. Gastro-
intestinale bijwerkingen Er zijn gevallen van ernstige abdominale pijn en diarree 
waargenomen in klinische onderzoeken met de dosis van 25 mg, vooral kort na de start 
van de behandeling. Er was een hogere incidentie van het staken van de behandeling 
vanwege diarree en abdominale pijn. Patiënten moet geadviseerd worden om ernstige, 
aanhoudende of erger wordende symptomen direct aan hun arts te melden, die kan 
overwegen om de dosis te verlagen tot 12,5 mg. Opioïdeontwenningssyndroom Er zijn 
gevallen van opioïdeontwenningssyndroom gemeld in het klinische programma van 

naloxegol. Dit syndroom ontwikkelt zich meestal binnen minuten tot enkele dagen na 
toediening van een opioïdeantagonist. Als opioïdeontwenningssyndroom wordt vermoed, 
moet de patiënt het gebruik van Moventig staken en contact opnemen met de arts. 
Cardiovasculaire aandoeningen Naloxegol moet bij patiënten met een voorgeschiedenis 
van myocardinfarct korter dan 6 maanden geleden, symptomatisch congestief 
hartfalen, manifeste hartziekten of patiënten met een QT-interval van  500 msec met 
voorzichtigheid worden gebruikt. CYP3A4-inductoren Naloxegol wordt niet aanbevolen 
voor patiënten die krachtige CYP3A4-inductoren nemen (bijvoorbeeld carbamazepine, 
rifampicine, sint-janskruid). Nierinsuffi ciëntie De aanvangsdosis voor patiënten met 
matig ernstige of ernstige nierinsufficiëntie is 12,5 mg. Als er bijwerkingen optreden die 
van invloed zijn op de verdraagbaarheid, dient de behandeling met naloxegol te worden 
gestaakt. Ernstige leverinsuffi ciëntie Voor patiënten met ernstige leverinsufficiëntie 
wordt het gebruik van naloxegol niet aanbevolen. Aan kanker gerelateerde pijn Vanwege 
beperkte klinische ervaring met het gebruik van naloxegol bij OIC-patiënten met pijn 
die gerelateerd is aan kanker is voorzichtigheid geboden bij het voorschrijven van 
naloxegol. Bijwerkingen: In klinische onderzoeken waren de meest frequent gemelde 
bijwerkingen van naloxegol (  5%): abdominale pijn, diarree, nausea, hoofdpijn en 
flatulentie. Het merendeel van de gastro-intestinale bijwerkingen werd beoordeeld als 
mild tot matig van ernst, trad vroeg in de behandeling op en verdween in de loop van 
de behandeling. Overige bijwerkingen waren nasofaryngitis, hyperhidrose en opioïde-
ont wen nings syndroom. Afl everingsstatus: UR Vergoeding en prijz en: Moventig wordt 
volledig vergoed binnen het GVS. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-index taxe. 
Datum: augustus 2017 Registratienummers: EU/1/14/962/001-007 Registratiehouder: 
Kyowa Kirin Ltd, Galabank Business Park, Galashiels, TD1 1QH, Verenigd Koninkrijk. De 
volledige productinformatie (SmPC) is op aanvraag verkrijgbaar bij Kyowa Kirin Pharma 
B.V., tel. 0900-1231236. 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).

Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan 
snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in 
de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. 
Zie onder ‘Melding van vermoedelijke bijwerkingen’ voor het rapporteren van 
bijwerkingen. 

Referentie: 1. SmPC Moventig®. MOV NL 201708005
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hospital readmissions among hospitalized patients with nonvalvular atrial fi brillation treated with direct oral anticoagulants. Curr Med Res 
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al. A comparison of the safety and effectiveness of dabigatran and warfarin in non-valvular atrial fibrillation patients in a large healthcare 
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VERKORTE PRODUCTINFORMATIE PRADAXA®

Samenstelling: 75 mg, 110 mg of 150 mg dabigatran etexilaat (als mesilaat) per capsule. Farmacotherapeutische categorie: directe 
trombineremmers. Farmaceutische vorm: harde capsules. Therapeutische indicaties: 1. Preventie van cerebrovasculair accident 
(CVA) en systemische embolie bij volwassen patiënten met non-valvulair atriumfibrilleren met één of meer risico factoren zoals: CVA of 
TIA in de anamnese, symptomatische hartfalen (≥ NYHA 2), ≥75 jaar, diabetes mellitus, hypertensie. 2. Behandeling van diep veneuze 
trombose (DVT) en longembolie (PE) en preventie van recidiverende DVT en PE bij volwassenen.3. Primaire preventie van veneuze trombo-
embolische (VTE) aandoeningen bij volwassen patiënten die electief een totale heupvervangende operatie (THO) of een totale kniever-
vangende operatie (TKO) hebben ondergaan. Dosering en wijze van toediening: Capsules in oorspronkelijke verpakking bewaren ter 
bescherming tegen vocht. Capsules niet openen, innemen met een glas water, met of zonder voedsel. Preventie van CVA of systemische 
embolie, behandeling van DVT/PE, preventie van recidiverende DVT/PE: 300 mg per dag, ingenomen als één capsule van 150 mg 
tweemaal daags. Patiënten van 80 jaar en ouder: 220 mg ingenomen als één capsule van 110 mg tweemaal daags. Preventie VTE na 
electieve TKO: éénmaal daags 220 mg, ingenomen als 2 capsules van 110 mg. Behandeling binnen 1 – 4 uur na de operatie starten, 
daarna 10 dagen voortzetten met 2 capsules éénmaal daags. Preventie VTE na electieve THO: éénmaal daags 220 mg, ingenomen als 2 
capsules van 110 mg. Behandeling binnen 1-4 uur na de operatie starten met 1 capsule, daarna 28-35 dagen voortzetten met 2 capsules 
éénmaal daags. Na TKO of THO is bij patiënten met een matig verminderde nierfunctie (creatinineklaring 30 – 50 ml/min) en ouderen 
(> 75 jaar) de aanbevolen dosis 150 mg per dag, ingenomen als 2 capsules van 75 mg. Zolang geen hemostase is vastgesteld moet het 
begin van de behandeling bij TKO en THO worden uitgesteld. Begint de behandeling niet op de dag van de operatie, dan moet worden 
gestart met éénmaal daags 2 capsules. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de 
hulpstoffen, ernstig verminderde nierfunctie (creatinineklaring < 30 ml/min), actieve, klinisch significante bloedingen, laesie of 
aandoening die als een significante risicofactor voor majeure bloedingen wordt beschouwd, gelijktijdige behandeling met andere antico-
agulantia, verminderde werking van de lever of leveraandoeningen die naar verwachting invloed hebben op de overleving, gelijktijdige 
behandeling met systemische ketoconazol, ciclosporine, itraconazol, en dronedarone, kunsthartklep waarvoor antistollingsbehandeling 
vereist is. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen voor gebruik: Voor de start van de behandeling met dabigatran dient de 
nierfunctie bepaald te worden door berekening van de creatinineklaring (m.b.v. de Cockcroft-Gaultmethode). Tijdens de behandeling dient 
de nierfunctie bepaald te worden in klinische situaties waarbij verwacht wordt dat de nierfunctie zal afnemen of verslechteren en 
tenminste eens per jaar bij patiënten ≥75 jaar of met nierinsufficiëntie. Bij patiënten met een verhoogde kans op bloedingen dient een 
dosis van 220 mg dabigatran, ingenomen als één capsule van 110 mg tweemaal per dag, overwogen te worden voor de preventie van 
CVA of systemische embolie en bij de behandeling van DVT/PE en preventie van recidiverende DVT/PE. Een stollingstest (dTT, ECT of 
aPTT) kan worden gebruikt om patiënten met verhoogde dabigatran concentraties te identificeren. Een INR-test is onbetrouwbaar bij 
patiënten die dabigatran gebruiken. Patiënten die dabigatran gebruiken, hebben, wanneer zij een operatie of invasieve procedure 
ondergaan, een verhoogd risico op bloedingen. Er is een specifiek antidotum (Praxbind, idarucizumab) beschikbaar. Bij patiënten met 
verhoogde leverenzymen > 2 maal ULN, wordt dabigatran niet aanbevolen. Er is geen ervaring bij kinderen en adolescenten. Anesthesie 
via een postoperatieve inwendige epidurale katheter wordt niet aanbevolen. Na het verwijderen van de katheter moet ten minste twee uur 
gewacht worden met de eerste toediening van dabigatran. Niet gebruiken tijdens zwangerschap of borstvoeding. Interacties met 
andere geneesmiddelen: Er is geen of weinig ervaring met de volgende behandelingen die de kans op bloedingen, in combinatie met 
het gebruik van dabigatran, kunnen verhogen: anticoagulantia zoals UFH, LMWH en heparinederivaten, trombolytische middelen, vitamine 
K-antagonisten, rivaroxaban of andere orale anticoagulantia en plaatjesaggregratieremmers zoals GPIIb/IIIa-receptorantagonisten, 
ticlopidine, prasugrel, ticagrelor, dextran en sulfinpyrazon. Zowel het gebruik van acetylsalicylzuur, clopidogrel, SSRI’s, SNRI’s, als 
chronisch gebruik van NSAID’s verhoogden in de RE-LY-studie het risico op bloedingen bij zowel dabigatran als warfarine. Dabigatran 

wordt niet gemetaboliseerd door het cytochroom-P450-systeem en heeft geen effect in vitro op menselijke cytochroom-P450-enzymen. 
De pro-drug dabigatran etexilaat is een substraat voor de effluxtransporter Pglycoproteïne. Proteaseremmers beïnvloeden Pglycoproteïne 
en gelijktijdige behandeling met dabigatran en deze middelen wordt daarom niet aanbevolen. Gelijktijdige toediening van P-glycoproteïne-
inductoren (zoals rifampicine, sint-janskruid (Hypericum Perforatum), carbamazepine of fenytoïne) dient vermeden te worden. Preventie 
van CVA en systemische embolie, behandeling van DVT/PE, preventie van recidiverende DVT/PE: Voorzichtigheid is geboden bij gelijktijdig 
gebruik van dabigatran en lichte tot matig sterke Pglycoproteïneremmers (bv. amiodaron, kinidine, verapamil en ticagrelor), in het 
bijzonder bij patiënten met een licht tot matig verminderde nierfunctie. Bij patiënten die tegelijk dabigatran en verapamil krijgen, dient de 
dosis dabigatran te worden verlaagd naar 220 mg ingenomen als één capsule van 110 mg tweemaal per dag. Gelijktijdige behandeling 
met tacrolimus wordt niet aanbevolen. Gelijktijdige behandeling met protonpompremmers (PPI) leek de werkzaamheid van dabigatran niet 
te verminderen. De toediening van ranitidine samen met dabigatran had geen klinisch relevant effect op de mate waarin dabigatran werd 
geabsorbeerd. Preventie van VTE: Bij patiënten die gelijktijdig dabigatran en amiodaron, kinidine of verapamil gebruiken dient de dosering 
verlaagd te worden tot 150 mg dabigatran eenmaal daags. Bij patiënten met matige nierinsufficiëntie die gelijktijdig dabigatran en 
verapamil gebruiken dient een dosis van 75 mg dabigatran overwogen te worden. Bij patiënten die gelijktijdig dabigatran en claritromycine 
gebruiken dient nauwgezet klinisch toezicht te worden gehouden, in het bijzonder wat betreft het optreden van bloedingen, speciaal bij 
patiënten met milde tot matige nierinsufficiëntie. Bijwerkingen: De meest gemelde bijwerkingen zijn bloedingen. Ernstige bloedingen 
kunnen, ongeacht waar ze in het lichaam optreden, leiden tot invaliditeit, levensbedreigend zijn of zelfs een dodelijke afloop tot gevolg 
hebben. Indien ernstige bloedingen optreden moet de behandeling worden gestopt en de bron van de bloeding worden onderzocht. Er is 
een specifiek antidotum (Praxbind, idarucizumab) beschikbaar. Andere vaak voorkomende klachten zijn buikpijn, diarree, dyspepsie, 
misselijkheid en abnormale leverfunctie / leverfunctietest (minder dan 10%). Preventie van CVA en systemische embolie: Bloedingen 
kwamen in totaal bij ongeveer 16,6% van de patiënten voor; ernstige bloedingen werden zelden gerapporteerd in het klinisch onderzoek 
(minder dan 3,5%). Dabigatran werd in de RELY studie gerelateerd aan een hogere incidentie van majeure gastro-intestinale bloedingen. 
De toediening van een protonpompremmer kan overwogen worden om een gastro-intestinale bloeding te voorkomen. Behandeling van 
DVT/PE, preventie van recidiverende DVT/PE: Bloedingen kwamen in totaal bij ongeveer 19,4% van de patiënten voor; ernstige bloedingen 
werden zelden gerapporteerd in het klinisch onderzoek (minder dan 1,0%). Preventie van VTE: Bloedingen kwamen in totaal bij ongeveer 
14% van de patiënten voor; ernstige bloedingen (inclusief wondbloedingen) werden zelden gerapporteerd (minder dan 2%). Verpakking: 
Pradaxa 75 mg, 110 en 150 mg worden geleverd in aluminium blisterverpakkingen van 60 stuks. Afleverstatus: U.R. Registratie: 
EU/1/08/442/003, EU/1/08/442/007, EU/1/08/442/011. Registratiedatum 18 mrt 2008 (VTE preventie na THO/TKO), 04 aug 2011 
(CVA), 03 juni 2014 (acute DVT/LE, preventie recidiverende DVT/LE). Vergoeding en prijzen: Volledig vergoed binnen het GVS, mits 
geïnitieerd door huisarts of specialist. Voor prijzen, zie KNMP taxe. Voor volledige productinformatie is de samenvatting van productken-
merken op aanvraag beschikbaar. Boehringer Ingelheim bv., Comeniusstraat 6, 1817 MS Alkmaar. Tel. 0800-2255889. Datum 
herziening van de tekst: 2 februari 2017. 

VERKORTE PRODUCTINFORMATIE PRAXBIND®

� Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. 
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Samenstelling: Elke 
injectieflacon bevat 2,5 g idarucizumab, 2 g sorbitol en 25 mg natrium in 50 ml. Farmacotherapeutische categorie: specifiek antidotum 
voor dabigatran. Farmaceutische vorm: Oplossing voor injectie/infusie. Therapeutische indicaties: Volwassen Pradaxa (dabigatran 
etexilaat) gebruikers wanneer het anticoagulerend effect van dit middel snel moet worden geneutraliseerd voor spoedoperaties/ dringende 
ingrepen of  bij een levensbedreigende/ongecontroleerde bloeding. Dosering en wijze van toediening: Uitsluitend voor gebruik in het 
ziekenhuis. De aanbevolen dosis is 5 g (2 x 2,5 g/50 ml), intraveneus toegediend als twee achtereenvolgende infusies van elk 5 tot 
10 minuten of als bolusinjectie. Contra-indicaties: Geen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen voor gebruik: Idarucizumab 
heft alleen het anticoagulerend effect van dabigatran, niet van andere anticoagulantia. Idarucizumab kan worden gebruikt in combinatie 
met standaard ondersteunende maatregelen, die vanuit medisch oogpunt in aanmerking dienen te komen. Het risico van het gebruik van 
Praxbind bij patiënten met een bekende overgevoeligheid (bijv. anafylactoïde reactie) voor idarucizumab of voor een van de hulpstoffen 
(bijv bij erfelijke fructose intolerantie) moet zorgvuldig worden afgewogen tegen het mogelijke voordeel. Indien een anafylactische reactie 
of een andere ernstige allergische reactie optreedt, dient de toediening van Praxbind onmiddellijk te worden gestaakt en een passende 
behandeling te worden gestart. Door neutralisatie van de dabigatrantherapie  worden patiënten blootgesteld aan het verhoogde 
trombotisch risico van hun onderliggende aandoening en moet worden overwogen om de anticoagulatiebehandeling te hervatten zodra 
dat medisch verantwoord is. Praxbind veroorzaakt een voorbijgaande proteïnurie die niet wijst op nierschade, waarmee bij urineonderzoek 
rekening dient te worden gehouden. Praxbind bevat 2,2 mmol (of 50 mg) natrium per dosis waarmee bij patiënten met een natrium-
beperkt dieet rekening te worden gehouden. Interacties met andere geneesmiddelen: Klinisch relevante interacties met andere 
geneesmiddelen worden onwaarschijnlijk geacht. In preklinische onderzoeken zijn er geen interacties aangetoond met infusievloeistoffen 
voor volume expansie, concentraten van stollingsfactor (bijv. (geactiveerde) protrombinecomplex concentraten, recombinant factor VIIa) en 
andere anticoagulantia (bijv. andere trombine remmers dan dabigatran, factor Xa remmers, inclusief laagmoleculairgewichtheparine, 
vitamine K antagonisten, heparine). Bijwerkingen: De veiligheid van Praxbind is onderzocht bij 224 gezonde deelnemers en in een 
lopend fase III onderzoek bij 123 patiënten. Er zijn daarbij geen bijwerkingen vastgesteld. Verpakking: Oplossing van 50 ml in glazen 
injectieflacon (type I glas), met butylrubber stop, aluminium kap en etiket met 
geïntegreerde ophanglus. Houdbaarheid: 36 maanden. Afleverstatus: 
U.R. Registratie: EU/1/15/1056/001. Vergoeding en prijzen: Voor prijzen, 
zie KNMP taxe. Voor volledige productinformatie is de SmPC op aanvraag 
beschikbaar. Boehringer Ingelheim bv., Comenius straat 6, 1817 MS Alkmaar. 
Tel. 0800-2255889. Datum herziening van de tekst: 3 april 2017. 



Verkorte samenvatting van de productkenmerken van MabThera® bij 
de behandeling van non-hodgkinlymfoom en chronische lymfatische 
leukemie

Samenstelling: MabThera (rituximab) is beschikbaar als intraveneuze toediening 

Werking: 

Indicaties*: MabThera i.v. en s.c  nog niet 

MabThera i.v

Contra-indicaties:

  
Waarschuwingen: 

Ernstig ‘cytokine release syndrome’ kan binnen 1 à 2 uur na het begin van de eerste 

9

Bijwerkingen: 

Datum

*MabThera is ook geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met 
ernstige actieve reumatoïde artritis en voor de inductie van remissie bij volwassen 
patiënten met ernstige, actieve GPA en MPA. Raadpleeg voor deze indicaties de 
volledige productinformatie. 

Verkorte samenvatting van de productkenmerken van Herceptin®

Als een patiënt zwanger wordt tijdens het gebruik van Herceptin dan wel binnen 7 maanden na 
de laatste dosis, meld deze zwangerschap dan onmiddellijk bij Roche Nederland B.V. 0348-438171. 
Gedurende de aan Herceptin blootgestelde zwangerschap en tijdens het eerste levensjaar van de 
zuigeling zal om aanvullende informatie worden verzocht. Hiermee is Roche in staat de veiligheid van 
Herceptin gedurende zwangerschap beter te begrijpen en de gezondheidsautoriteiten, zorgverleners 
en patiënten van toepasselijke informatie te voorzien.

•  Gebruik van Herceptin dient tijdens de zwangerschap te worden vermeden, tenzij het potentiële 
voordeel voor de moeder opweegt tegen het potentiële risico voor de foetus. Er zijn beperkte data 
beschikbaar over het gebruik van Herceptin bij zwangere vrouwen en de veiligheid van gebruik 
tijdens zwangerschap en borstvoeding is niet vastgesteld.

• Er zijn geen gegevens beschikbaar over vruchtbaarheid.
•  Na het op de markt brengen zijn voorvallen van verminderde groei en/of functie van de nieren van 

de foetus, samen met oligohydramnion gemeld bij zwangere vrouwen die behandeld werden met 
Herceptin, waarvan sommige waren geassocieerd met fatale pulmonale hypoplasie van de foetus.

•  Voorafgaand aan de start van de behandeling met Herceptin dient de zwangerschapsstatus te 
worden gecontroleerd. Vrouwen die zwanger kunnen worden dienen adequate anticonceptie te 
gebruiken tijdens de behandeling met Herceptin en tot 7 maanden na de laatste dosis.

•  Controleer patiënten die zwanger zijn geworden tijdens het gebruik van Herceptin of binnen 7 
maanden na de laatste dosis nauwkeurig op oligohydramnion.

•  Het is niet bekend of Herceptin bij mensen wordt uitgescheiden in de moedermelk. Omdat humaan 
IgG1 wordt uitgescheiden in de moedermelk en omdat de mogelijke schadelijkheid voor de 
zuigeling onbekend is, dienen vrouwen geen borstvoeding te geven tijdens de behandeling met 
Herceptin en gedurende 7 maanden na de laatste dosis.

Werking en samenstelling: Herceptin (trastuzumab) is een recombinant gehumaniseerd IgG 1 
monoklonaal antilichaam tegen de humane epidermale groeifactor receptor-2 (HER2) en is verkrijgbaar 
als poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie (150 mg, i.v.-formulering) en als oplossing 
voor injectie (600 mg/5 ml, s.c.-formulering). Indicatie: Herceptin is geïndiceerd bij volwassen 
patiënten. i.v.- en s.c.-formulering: HER2-positieve vroege borstkanker: · na operatie, chemotherapie 
(neoadjuvant of adjuvant) en radiotherapie (mits van toepassing). · na adjuvante chemotherapie 
met doxorubicine en cyclofosfamide, in combinatie met paclitaxel of docetaxel. · in combinatie 
met adjuvante chemotherapie met docetaxel en carboplatine; in combinatie met neoadjuvante 
chemotherapie gevolgd door adjuvante behandeling met Herceptin, voor lokaal gevorderde 
(inclusief inflammatoire) ziekte of tumoren > 2 cm in diameter. HER2-positieve gemetastaseerde 
borstkanker: · als monotherapie voor behandeling van patiënten die voor hun gemetastaseerde 
ziekte zijn behandeld met ten minste twee chemotherapie-schema’s, als voorafgaande therapie 
ten minste een antracyclinederivaat en een taxaan hebben omvat, tenzij patiënten niet geschikt zijn 
voor deze behandelingen. Ook moeten hormoonreceptor-positieve patiënten niet (meer) reageren 
op hormoontherapie tenzij patiënten niet geschikt zijn voor deze behandeling. · in combinatie met 
paclitaxel voor behandeling van patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte niet zijn behandeld 
met chemotherapie en voor wie een antracyclinederivaat niet geschikt is. · in combinatie met docetaxel 
voor behandeling van patiënten die voor hun gemetastaseerde ziekte niet zijn behandeld met 
chemotherapie. · in combinatie met een aromataseremmer voor behandeling van postmenopauzale 
patiënten met hormoonreceptor-positieve gemetastaseerde borstkanker, die niet eerder behandeld 
zijn met trastuzumab. i.v.-formulering: HER2-positief gemetastaseerd adenocarcinoom van de 
maag of de gastro-oesofageale overgang: · in combinatie met capecitabine of 5-fluorouracil en 

cisplatine als eerstelijnsbehandeling. Contra-indicaties: patiënten met bekende overgevoeligheid 
voor trastuzumab, muriene eiwitten, hyaluronidase (alleen s.c.-formulering) of een van de 
hulpstoffen. Patiënten met ernstige dyspnoe in rust te wijten aan complicaties ten gevolge van een 
voortgeschreden maligniteit of bij wie aanvullende zuurstoftoediening is vereist. Waarschuwingen: 
Om de traceerbaarheid te verbeteren moeten de handelsnaam en het chargenummer van het 
toegediende product duidelijk worden vermeld in het patiëntendossier. Hartfalen is waargenomen 
bij patiënten die Herceptin kregen (met of zonder paclitaxel of docetaxel), vooral na antracycline-
bevattende chemotherapie. Indien mogelijk moet antracycline-behandeling worden vermeden tot 
7 maanden na het stoppen van de behandeling met Herceptin. Alle patiënten moeten voorafgaand 
aan de behandeling een cardiaal onderzoek ondergaan met inbegrip van anamnese en lichamelijk 
onderzoek, ECG, echocardiogram of een MUGA-scan of MRI, vooral als zij eerder zijn blootgesteld 
aan een antracycline en cyclofosfamide. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiënten 
met een verhoogd risico op cardiale disfunctie (bijvoorbeeld hypertensie, een voorgeschiedenis 
van problemen met de kransslagader(en), congestief hartfalen, LVEF van < 55%, oudere leeftijd). 
Herceptin en antracyclinen mogen niet gelijktijdig gegeven worden tijdens de adjuvante behandeling 
en bij de behandeling van gemetastaseerde borstkanker. Cardiologisch onderzoek, zoals uitgevoerd 
voorafgaand aan de behandeling, moet tijdens de behandeling iedere 3 maanden herhaald worden 
en iedere 6 maanden na het staken van de behandeling tot 24 maanden na de laatste toediening. 
Bij patiënten die antracycline-bevattende chemotherapie krijgen, wordt verdere controle aanbevolen. 
Bij patiënten met vroege borstkanker die in aanmerking komen voor een neoadjuvante-adjuvante 
behandeling, mag Herceptin alleen gelijktijdig met antracyclinen worden gebruikt bij chemotherapie-
naïeve patiënten en alleen met laag gedoseerde antracyclineregimes. In dit geval mag er na de 
operatie geen aanvullende cytotoxische chemotherapie worden gegeven. Toedieningsgerelateerde 
reacties kunnen optreden bij de Herceptin s.c.. Pre-medicatie kan gebruikt worden om het risico 
op toedieningsgerelateerde reacties te verminderen. Ernstige pulmonale voorvallen zijn gemeld bij 
het gebruik van Herceptin i.v. en zijn in enkele gevallen fataal geweest en kunnen optreden als 
een onderdeel van een infusiegerelateerde reactie of met een vertraging optreden. Risicofactoren 
die zijn gerelateerd aan interstitiële longziekte bestaan uit voorafgaande of gelijktijdige behandeling 
met andere anti-neoplastische behandelingen zoals taxanen, gemcitabine, vinorelbine en 
radiotherapie. Bijwerkingen: de meest ernstige en/of meest voorkomende bijwerkingen (bij i.v. 
en s.c.) zijn cardiale aandoeningen, toedieningsgerelateerde reacties, hematotoxiciteit (in het 
bijzonder neutropenie), infecties en pulmonale bijwerkingen. Zeer vaak: infectie, nasofaryngitis, 
febriele neutropenie, anemie, neutropenie, leukopenie, trombocytopenie, gewichtsverlies, anorexia, 
slapeloosheid, tremor, duizeligheid, hoofdpijn, paraesthesie, dysgeusie, conjunctivitis, toegenomen 
lacrimatie, verlaagde of verhoogde bloeddruk, onregelmatige hartslag, palpitaties, cardiaal fibrilleren, 
verminderde ejectiefractie, opvliegers, piepende ademhaling, dyspneu, hoest, epistaxis, rinorroe, 
diarree, braken, misselijkheid, gezwollen lippen, buikpijn, dyspepsie, obstipatie, stomatitis, erytheem, 
uitslag, zwelling van het gezicht, alopecia, nagelaandoening, palmoplantaire erythrodysesthesie, 
artralgie, verkrampte spieren, myalgie, asthenie, pijn op de borst, rillingen, vermoeidheid, 
griepachtige symptomen, infusiegerelateerde reactie, pijn pyrexie, mucosale ontsteking en perifeer 
oedeem. Het veiligheidsprofiel van Herceptin s.c was in het algemeen gelijk aan dat van Herceptin 
i.v. met uitzondering van infecties met of zonder neutropenie, cardiale disfunctie, post-operatieve 
wondinfecties, toedieningsgerelateerde reacties en hypertensie. 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. Beroepsbeoefenaren 
in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. 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: 09/2016 (v7.1).



Werkt u met immuuntherapie 
en/of wilt u er meer over weten?

Immuuntherapie is hard op weg een vaste waarde te worden bij de 
behandeling van verschillende vormen van kanker. Het I-O Instituut 

biedt geaccrediteerde, online nascholingsprogramma’s, waarbij 
onder andere ervaringsdeskundigen hun klinische ervaringen 

met immuuntherapie met u delen.

Voor een overzicht van ons actuele aanbod verwijzen wij 
geïnteresseerde oncologen, longartsen, huisartsen, oncologie 
verpleegkundigen, verpleegkundig specialisten en ziekenhuis 

apothekerassistentes graag door naar: 

© Bristol-Myers Squibb Company. Alle rechten voorbehouden.

www.io-instituut.nl
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Het I-O Instituut is een initiatief van Bristol-Myers Squibb
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Xtandi, een 1e lijns optie bij mCRPC*, na progressie op ADT1,2

* gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker  |  voor productinformatie, zie elders in deze uitgave

behandelt wat er echt toe doet in mCRPC*

Focus op het leven, 
niet op zijn ziekte

                


