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Het is van belang om in de communicatie bij toe-
komstige omzetting van innovator naar biosimilar 
bij artsen, verpleegkundigen en patiënten aandacht 
te schenken aan deze verklaringen.
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teit laag bleef na het staken van Remsima.
De conclusie is dat de omzetting van Remicade naar 
Remsima na 5 maanden niet heeft geleid tot een 
hoge ziekteactiviteit en/of ernstige bijwerkingen 
bij patiënten met RA, PsA of SpA in de dagelijkse 
klinische praktijk. Wel valt het op dat er een aantal 
patiënten zijn die subjectieve pijn of bijwerkingen 
melden tijdens de follow-up. Er zijn 4 mogelijke 
verklaringen voor deze subjectieve pijn of bijwerkin-
gen: 1. Remsima is minder effectief dan Remicade 
(onwaarschijnlijk omdat in wetenschappelijk 
onderzoek Remsima net zo effectief is gebleken 
als Remicade); 2. negatief verwachtingseffect over 
Remsima (nocebo); 3. klachten die geen relatie heb-
ben met de overstap, worden er wel aan toegewe-
zen (incorrecte causale attributie) en tot slot 4. het 
natuurlijk beloop van de onderliggende aandoening. 

SUMMARy
In april 2015 the first biosimilar for Remicade® 
(Remsima® /Inflectra®) became available in the 
Netherlands. From mid July 2015, 154 patients 
with inflammatory rheumatic diseases treated with 
Remicade at the departments of rheumatology at Sint 
Maartenskliniek and Radboudumc Nijmegen were asked 
to switch from Remicade to Remsima. Eighteen patients 
(12%) refused and 136 approved the switch. Within 5 
months of treatment with Remsima, 23 of the switched 

patients discontinued Remsima because of lack of 
efficacy (n=14), side effects (n=7) or an infusion reaction 
(n=2). Reported side effects included fatigue, headache,  
itchy red skin of the face , dyspnea and malaise . Only 
in 2 of the 14 lack of efficacy patients did we observe 
arthritis in one and respectively two joints. We conclude 
that switching from Remicade to Remsima did not 
cause increased disease activity or serious side effects 
in patients with inflammatory rheumatic disease in our 
daily rheumatology practice.
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Gezondheidszorg staat in het centrum van de 
belangstelling. Burgers rekenen desgevraagd een 
goede gezondheid en een goede gezondheidszorg 
altijd tot de top 3 belangrijke zaken in het leven en 
in de maatschappij. Tegelijkertijd maken ze zich 
zorgen over de kwaliteit van zorg en de houdbaar-
heid van een goede gezondheidszorg in de toe-
komst, vooral waar het toegankelijkheid en betaal-

baarheid betreft. De discussie over de (kwalitatieve) 
gezondheidswinst door het gebruik van zeer dure 
geneesmiddelen en hoeveel we daar met elkaar voor 
overhebben, is in dat verband weer in volle hevig-
heid opgelaaid. Het debat lijkt zich vooral toe te 
spitsen op een door sommigen gewenste financiële 
limiet die begrenst wat een gewonnen levensjaar 
mag kosten. Terecht wijzen patiënten, hun familie 
en artsen op de onuitvoerbaarheid en onrechtvaar-
digheid van een dergelijk systeem, dat inderdaad de 
solidariteit van gezonde mensen met zieke mensen, 
één van de pijlers van de gezondheidszorg in een 
beschaafd land, doorkruist. 

De geneeskunde maakt momenteel snelle verande-
ringen door. Onder andere gedreven door ontwik-
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bij geneesmiddelenontwikkeling verbaast zich vaak 
over de eindeloze, en dus kostbare, bureaucratie bij 
grote farmaceutische bedrijven met talloze func-
tionarissen zonder duidelijke rol, commissies die 
gepasseerd moeten worden en vaak onnavolgbare 
procedures. Tel daar de complexe procedure om een 
geneesmiddel geregistreerd te krijgen bij op en het 
is duidelijk dat er aan efficiëntie veel te winnen is. 
Vervolgens de marketing. Voor medicamenten die 
echt heel effectief zijn en een grote verbetering voor 
de patiënt betekenen, is marketing helemaal niet 
nodig. Er wordt dan ook nooit geadverteerd voor 
antibiotica bij een longontsteking, of voor aspirine 
als bloedverdunnend medicijn bij een hartinfarct. 
Dokters weten ook zonder reclame razendsnel als 
er een effectief nieuw medicament voor een ziekte 
beschikbaar komt, via hun vakbladen, van collega’s 
of door nascholing. 
Maar zelfs als we de productiekosten, ontwikkelings-
kosten en marketingkosten voor lief nemen, is de 
prijs van een duur geneesmiddel nog niet verklaard. 
Deze prijs wordt namelijk vooral beïnvloed door wat 
de producent ervoor denkt te kunnen vragen. Dat 
betekent dat je bij een medicament voor een nare 
ziekte, waar eigenlijk nog geen goede behandeling 
voor is, exorbitante bedragen kunt verlangen. Er zijn 
talloze voorbeelden, zoals een nieuw medicijn voor 
melanoompatiënten, enzymtherapie voor kinderen 
met stofwisselingsziektes, antistoffen die bepaalde 
vormen van leukemie kunnen genezen of middelen 
tegen zeldzame nierziekten die een transplantatie 
kunnen voorkomen. Daarvoor worden extreme 
prijzen gevraagd die geen enkele relatie hebben 
met de werkelijke kosten. Op een vrije markt is het 
vragen van een prijs die de koper er voor wil betalen 
misschien gerechtvaardigd, maar de geneesmid-
delenmarkt is natuurlijk helemaal niet vrij, al was 
het alleen maar omdat degene die het geneesmiddel 
gebruikt helemaal geen keuze heeft en degene die 
er voor betaalt het zelf niet nodig heeft. 

Inmiddels drijft de steeds grotere groep van 
(extreem) dure geneesmiddelen de artsen in zieken-
huizen tot wanhoop. De overheid heeft behendig 
het budget voor deze medicamenten over de muur 
gegooid naar het ziekenhuisbudget en de zorg-
verzekeraars houden de geldkraan hiervoor ferm 
gesloten, ondanks de groeiende vraag van patiënten. 
Ziekenhuizen met veel patiënten die afhankelijk zijn 
van dure geneesmiddelen, zijn al jaren bezig een 
steeds groter deel van hun budget hieraan te beste-
den, bijvoorbeeld ten koste van noodzakelijk zorgper-
soneel en andere zaken die nodig zijn om kwalitatief 
optimale en veilige patiëntenzorg te leveren. 
Wat is een oplossing voor dit probleem? Als we de 
(dure) geneesmiddelenhandel gewoonweg niet meer 
als een vrije markt beschouwen maar als een alge-
mene voorziening waar zieke (en dus afhankelijke) 
medeburgers recht op hebben, is er een rol voor de 
overheid die de prijs reguleert. Ook kan deze over-
heid door onderhandelingen op nationaal niveau 
(of liever nog gezamenlijk met andere Europese 
landen) bij geneesmiddelproducenten veel betere 

kelingen vanuit de biotechnologie, imaging, techniek 
en moleculaire genetica wordt steeds meer mogelijk. 
Beeldvormende technieken maken de binnenkant 
van ons lichaam steeds scherper zichtbaar en dra-
gen bij aan ingewikkelde diagnoses en vroege detec-
tie van ziekte. Genetische analyse houdt een belofte 
in voor meer geïndividualiseerde diagnostiek en 
behandeling. Intracellulaire moleculaire interacties 
in kankercellen of bij de ontwikkeling van hart- en 
vaatziekten worden steeds verder ontrafeld en deze 
kennis biedt inspiratie voor nieuwe behandelingen. 
Aandoeningen waar nog maar 5 of 10 jaar geleden 
geen effectieve behandeling voor bestond, zijn nu 
in sommige gevallen te genezen of langdurig te 
onderdrukken. Betere behandelingsmogelijkheden 
leidden de afgelopen 20 jaar tot een spectaculaire 
toename van de levensverwachting. Optimistische 
demografen becijferden recent dat de baby die nu 
wordt geboren 50% kans heeft om 100 jaar te wor-
den. En interessant genoeg lijkt voor het eerst in de 
geschiedenis van de mens de gemiddelde levens-
verwachting toe te nemen door een betere gezond-
heidszorg. Al eeuwen worden we telkens iets ouder, 
maar dat kwam vooral door minder oorlog, een 
veiliger leefomgeving of betere sociale omstandighe-
den, zoals aanleg van drinkwaterleidingen en riolen. 
Maar de snelle toename van onze levensverwachting 
in de meest recente jaren is vrijwel geheel toe te 
schrijven aan een betere bestrijding van ziekte.
Veel van deze snelle verbetering van de mogelijkhe-
den van de geneeskunde betreft medicamenteuze 
therapie. En daar lopen we in toenemende mate 
tegen de grenzen van onze financiële mogelijkhe-
den aan. Een groot deel van de nieuwe medicatie is 
namelijk extreem duur. Behandelaars en hun pati-
enten zijn gefascineerd door de soms spectaculaire 
effecten van de nieuwe behandelmogelijkheden 
maar stoten hun neus tegen aarzelende instanties 
als het gaat om opname in het vergoedingenstelsel, 
gesloten beurzen van zorgverzekeraars, te krappe 
ziekenhuisbudgetten om deze groei te faciliteren en 
dientengevolge merkwaardige doorverwijzingsprak-
tijken. De patiënt die behoefte heeft aan een duur 
geneesmiddel wordt als een soort hot potato door-
geschoven naar gespecialiseerde en tertiaire centra, 
niet zozeer vanwege de expertise, maar vooral van-
wege de kosten. 

Het is ook opvallend dat bijna niemand zich 
afvraagt waarom dure geneesmiddelen eigenlijk zo 
duur zijn. Dat is namelijk vrijwel nooit omdat het 
zo duur is om ze te produceren, dat valt meestal wel 
mee. Wat volgens de fabrikanten de medicamenten 
zo kostbaar maakt, zijn de ontwikkelingskosten die 
terugverdiend moeten worden, en de kosten voor 
marketing van de geneesmiddelen. Daar valt wel het 
nodige op af te dingen. 
Eerst maar die ontwikkelkosten. Dikwijls wordt 
(overigens zonder veel onderbouwing) door produ-
centen geroepen dat voor één werkzaam geneesmid-
del er wel twintig geneesmiddelen uitgebreid getest 
moesten worden. Misschien is het wel zo, maar kan 
het niet efficiënter dan? Iedereen die betrokken is 
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de dure medicamenten en hetzelfde effect hebben) 
te stimuleren én politieke druk op de Europese 
geneesmiddelenautoriteit EMEA om die snel door 
het registratieproces te loodsen, helpen om onrede-
lijk hoge geneesmiddelprijzen snel te laten dalen.

prijzen bedingen. In ons omringende landen waar 
dit gebeurt, is interessant genoeg de prijs van dure 
geneesmiddelen aanzienlijk lager dan in Nederland. 
Ten slotte kan een actief beleid om de ontwikke-
ling van  biosimilars (geneesmiddelen die lijken op 

SAMENVATTING
Met de snel toenemende mogelijkheden voor betere 
behandeling van ziekten is het steeds meer de vraag of 
de maatschappij in staat en bereid is de hiermee in ver-
band staande stijgende kosten te dragen. Het debat spitst 
zich momenteel toe op de (extreem) dure nieuwe genees-
middelen, die in toenemende mate andere vormen van 
zorg in ziekenhuizen verdrukken. Het is ook weinig 
transparant hoe de prijzen van de dure geneesmiddelen 
tot stand komen en in toenemende mate kan men zich 
afvragen of daar geen sterkere regulatie voor noodzake-
lijk is. 

TREFwOORDEN
geneesmiddelen – gezondheidszorgkosten – vergoedin-
gen – prijsbeleid

SUMMARy
The increasing therapeutic potential of modern medicine 
is associated with a vast increment in expenditure and 
the question whether society is prepared and able to 
carry these costs is a matter of debate. At present, a lot of 
discussion focuses on (very) expensive medication, which 
gradually puts other health care budgets under pressure. 
As the pricing of the expensive medication is not very 
transparent, the question increasingly arises whether 
stronger price regulation should be put in place. 
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Tumoren komen waarschijnlijk voort uit stamcellen. 
We hebben eerder aangetoond dat quiescent stam-
cellen in de epidermis bij chronische blootstelling 
aan lage UV-doses DNA-schade accumuleren. Dit 
in tegenstelling tot omliggende cellen die voort-
durend vernieuwd worden. Deze cellen met geac-
cumuleerde DNA-schade zijn ook aangetroffen in 
menselijke huid. Onze vraag was of deze cellen een 
verhoogd risico vormen op huidkanker als zij tot 
deling worden aangezet, waarbij de kans op muta-
ties verhoogd is. Om dit te testen hebben we twee 
groepen haarloze muizen vergeleken: één groep 

kreeg een bepaalde UV-dosis in één keer toegediend 
en de andere groep kreeg dezelfde dosis verspreid 
over veertig dagen. De enkele hoge dosering resul-
teerde in een sterke ’zon’-verbranding (zonder 
wonden), terwijl de lage dagelijkse dosering ver 
(7x) onder de drempel van een zonverbranding lag. 
Alleen in de tweede groep vormden zich cellen die 
DNA-schade accumuleerden. Een week na de laatste 
UV- blootstelling werd de UV-blootgestelde huid 
twee keer per week behandeld met de irriterende 
stof TPA (12-O-Tetradecanoylforbol-13-acetaat). Deze 
behandeling zet aan tot celdeling en leidt tot epi-
dermale hyperplasie. Het is de klassieke manier om 
tumorgroei te stimuleren. In de niet-zonnebrand-
groep ontstonden iets meer tumoren, maar het 
grootste verschil ontstond na het stopzetten van de 
TPA-behandeling. Vrijwel alle tumoren in de zon-
nebrandgroep gingen in regressie, terwijl tumoren 
in de niet-zonnebrandgroep doorgroeiden (0,06 
versus 2,50 plaveiselcelcarcinomen en voorstadia 


