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Voorwoord

Onderdeel

Eigenlijk is het best vreemd. Door leefstijl
gerelateerde aandoeningen te definiéren
als ziekte maken we ze behapbaar, zodat
‘de dokter er iets mee kan’. We spreken
met elkaar af hoe hoog bepaalde waardes
mogen zijn. Zijn ze hoger, dan ben je ziek.
Slagen we erin die waardes te verlagen, is
de patiént genezen. Natuurlijk chargeer ik
een beetje, maar ruwweg is dit de kern van
het oude denken, met de focus op ziekte in
plaats van gezondheid en het ziekenhuis
dat puur curatief denkt en handelt. Het

is achterhaald en strookt niet met andere
maatschappelijke ontwikkelingen waarin
de mens centraal staat, eigen regie het
uitgangspunt is en vraaggestuurd werken
de norm.

Het spreekt voor zich dat we in het JBZ
00g hebben voor deze ontwikkelingen en
dat we onderzoeken hoe we hierop kun-
nen inhaken. Zo is een strategiegroep met
vertegenwoordiging van allerlei profes-
sionals in het ziekenhuis druk bezig met
het ontwikkelen van een visie op hoe wij
werken in een maatschappij die uit netwer-
ken bestaat. Een vijftal thema’s is daarbij
vastgesteld: focus op gezondheid in plaats

van ziekte; van behandeling in het zieken-
huis naar optimalisering van het functione-
ren in het dagelijks leven; het gebouw staat
daarmee niet meer centraal maar de mens;
70 gaan we van een standaard aanpak naar
maatwerk, waarin het ziekenhuis onder-
deel wordt van het zorgnetwerk van de
patiént.

Wat we goed deden, blijven we doen:
uitstekende zorg leveren. Alleen gaan we
er andere dingen bijdoen, want we willen
dat de patiént rijker naar buiten gaat; we
willen meerwaarde leveren. En dat doe je
door ‘breder te kijken’ en verantwoordelijk-
heid te nemen. Wat kunnen achterliggende
oorzaken zijn voor de gezondheidsklachten
van een patiént? Wat kan de patiént daar
zelf aan doen? Wat is er extra nodig? En
hoe kunnen wij daarbij helpen? Samen met
andere professionals, dichtbij (het netwerk
van) de patiént. Zoals de ketenaanpak
overgewicht kinderen, waarbij het JBZ

een landelijke voorbeeldfunctie heeft en
proeftuin ketenaanpak is geworden, samen
met GGD, gemeente, huisartsen, scholen
en ouders.

Op zoek naar meerwaarde voor de patiént,
moeten we nog meer naar buiten treden.
Kennis delen. Samenwerken. In dat kader
vind ik bijvoorbeeld de vraag of je gezond-
heid kunt meten, een hele interessante; ik
ben benieuwd of de Jeroen Bosch Academy
for Data Science daar oplossingen voor kan
bieden. En wat kan de synergie zijn tussen
het ziekenhuis en de faculteit gedragswe-
tenschappen van Tilburg University; de
voedingsindustrie in Brabant; de kennis
die geclusterd is in de ‘slimste’ regio van
Nederland...2

De gezondste regio van Nederland is ‘onze
stip aan de horizon’. De weg daarnaartoe
is lang, maar er is al veel gewonnen als we
ons realiseren dat we als ziekenhuis deel
zijn van een groter geheel en samen met
anderen tot echt duurzame oplossingen
kunnen komen.

Edgar van Mil, kinderarts
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Nefroloog-epidemioloog Ellen Hoogeveen (JBZ) begeleidt promovendus Kevin Esmeijer

Visolie gunstig effect
op nierfunctie

Na een hartinfarct daalt de nierfunctie twee keer zo snel als bij normale veroudering. Extra

visolie in de voeding remt deze achteruitgang. Tot deze conclusie kwam nefroloog-epidemioloog

in het JBZ, Ellen Hoogeveen, ruim twee jaar geleden, na onderzoek bij 2.500 patienten over

een periode van 40 maanden. In het kader van zijn promotietraject geeft Kevin Esmeijer (26),

afgestudeerd in Biomedische Wetenschappen (cum laude) en Geneeskunde aan het Leids

Universitair Medisch Centrum (LUMC), nu een vervolg aan dit onderzoek. Met Hoogeveen als

Zijn copromotor.

Alpha Omega Trial
De Alpha Omega Trial is een

gerandomiseerde placebo-
gecontroleerde, dubbelblinde
interventiestudie bij 4837 patienten
die (circa vier jaar eerder) een
hartinfarct hebben gehad. Het

doel van deze studie was om te
onderzoeken of behandeling met
lage dosis n-3 vetzuren gedurende
40 maanden, de cardiovasculaire
morbiditeit en mortaliteit reduceert.
De leeftijd van de patiénten varieerde
van 60 tot 80 jaar; 78% was man en
20% had diabetes. De cardiovasculaire
risicofactoren van alle patienten
werden optimaal behandeld.

Prof. Dr. Daan Kromhout
(Wageningen University), dr. Erik
Giltay (LUMC) en prof. Dr. Marianne
Geleijnse Wageningen University)
publiceerden hierover in de New
Engeland Journal of Medicine.

Hoogeveen publiceerde destijds haar
bevindingen in de Journal of American
Society of Nephrology. Het onderzoek
dat zij deed was gefinancierd met
subsidie van de Nierstichting en werd
uitgevoerd binnen de Alpha Omega
Trial (zie kader). Het onderzoek maakte
overigens niet duidelijk hoe het komt
dat visolie de nieren beschermt. De
bloeddruk van de patiénten ging niet
omlaag en ook de ontstekingsfactoren
in het bloed waren niet verminderd.
“Mogelijk heeft de visolie een gunstig
effect op de nierfilter”, zegt Hoogeveen.
“We weten niet exact hoe het werkt,
maar wel dat het werkt.”

Voeding en leefstijl

Als topklinisch ziekenhuis hecht het JBZ
veel belang aan onderzoek en innovatie
en daarbij zoekt het aansluiting bij de
door het ziekenhuis geformuleerde
speerpunten. Een van die speerpunten

is Voeding & Lifestyle. Vanuit die
ambitie ondersteunt het JBZ nieuw

onderzoek van Hoogeveen. Onderzoek
dat ze niet zelf zal uitvoeren, maar
waarbij ze betrokken is als copromotor
van promovendus Kevin Esmeijer.
“Kevin heb ik leren kennen bij het Leids
Universitair Medisch Centrum?”, legt ze
uit. “Tk ben daar aangesteld als klinisch-
epidemioloog en in die hoedanigheid
heeft Kevin een wetenschappelijke stage
bij me gelopen. Dat klikte. Hij is de
aangewezen persoon.”

Overgewicht

Esmeijer onderzoekt de invloed

van leefstijl en voeding op
nierfunctieachteruitgang bij patiénten
die een hartinfarct hebben gehad.

Net als Hoogeveen eerder maakt hij
daarbij gebruik van het cohort van de
Alpha Omega Trial. “Ik heb een goed
gedocumenteerde database tot mijn
beschikking van 4.837 patiénten”, aldus
de promovendus, die zijn onderzoek
startte met een analyse van de invloed
van overgewicht. Daaruit bleek dat er
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een relevant verschil is tussen de verschillende
BMI-groepen. “Bij patiénten met een zwaarder

gewicht zien we dat de nierfunctie jaarlijks sneller
achteruitgaat dan bij de patiénten met een normaal gewicht.
1k werk momenteel aan een publicatie over deze studie.”

Vervolgonderzoek
De volgende stap in het traject is gericht op - zoals hij het zelf
noemt - ‘de klassiekers’: hoge bloeddruk, diabetes en cholesterol.
“Hier is al veel onderzoek naar gedaan en het is bekend dat
deze factoren een negatieve impact hebben op de nierfunctie.
Waar ik vooral benieuwd naar ben is naar de combinatie
van deze items met andere factoren als roken, alcohol,
lichaamsbeweging en medicatiegebruik” Daarnaast
bestudeert hij het effect op de nierfunctie van specifieke
voedingsmiddelen of productgroepen; macronutriénten
(bijvoorbeeld eiwit); en/of micronutriénten (bijvoorbeeld
polyfenolen, vitamines en mineralen). “Bij dat onderdeel
kan ik steunen op de kennis en ervaring van de afdeling
Humane Voeding van de Universiteit Wageningen, die
net als het JBZ en het LUMC betrokken zijn bij dit
onderzoek”

Drie jaar

Naast voedingspatroon en leefstijl is er nog een
derde pijler en daarbij pakt Esmeijer terug op eerder
onderzoek van zijn copromotor. Om het biologisch
mechanisme te ontrafelen van het gunstige effect
van visolie op de nierfunctie zal hij metabolomics

en DNA bestuderen van het cohort van de Apha
Omega Trial. Centrale vraag: Zijn er specifieke
eigenschappen bij patiénten die voorspellen bij wie
visolie een gunstig effect heeft en kunnen we het
werkingsmechanisme verklaren? Maar dat komt pas
aan het einde van het driejarige traject, waar de kop
nog maar net vanaf is. “Ik zit nog in het begin, maar
merk al wel dat het steeds boeiender wordt. Omdat
de fase van ‘alleen maar lezen’ voorbij is. Meerdere
projecten gaan lopen en versterken elkaar, je kennis
neemt toe, de eerste publicatie komt eraan, daarna
ga je wellicht lezingen geven... Het gaat steeds

>

meer ‘leven’.

Groeiend probleem

“Het onderzoek van Kevin is zeer relevant”,
besluit Hoogeveen, “want het aantal patiénten
met nierschade neemt al jaren fors toe. Meestal
veroorzaakt door slagaderverkalking, hoge
bloeddruk en diabetes, aandoeningen die we

in onze vergrijzende bevolking steeds meer
zien. Mogelijk leidt onderzoek tot nieuwe
preventieve en therapeutische behandelopties
voor patiénten met (een verhoogd risico op) nierschade
en kunnen we de kwaliteit van leven van patiénten en het
sterfterisico verlagen.”
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Het onderzoek en het schrijven van een thesis vormde voor
Armelle de laatste stap op weg naar het behalen van de master
Supply Chain Management. Het contact met het JBZ kwam tot
stand via haar docent Bert Meijboom, die een leerstoel (Organi-
satie van Ketenzorg) heeft in het ziekenhuis. “Hij regelde voor
mij een afspraak met het unithoofd Oncologie, Karin van der He-
ijden”, vertelt Armelle. “Tot dan had ik nog niet gedacht aan een
ziekenhuis als opdrachtgever, maar ik ben blij dat ik het gedaan
heb. De master richt zich niet zo op de zorg, voor mij was dit dus
een ‘nieuwe’ sector en daarom extra interessant.”

Kwaliteit onder druk

In haar onderzoek is een centrale plaats ingeruimd voor casema-
nagement. Meer specifiek: hoe je door de inzet van casemanage-
ment de kwaliteit van overdrachtsmomenten kunt verbeteren.
Voor een antwoord op deze vraag deed Armelle literatuuronder-
zoek en nam ze begin dit jaar 15 interviews af met casemanagers,
patiénten en artsen (mdl-artsen, oncologen en chirurgen). “Wat
opvalt”, vertelt ze, “is dat patiénten heel blij zijn met de casema-
nagers. Ze waarderen de ondersteuning op emotioneel gebied en
vinden het fijn om een vast aanspreekpunt te hebben. De specia-
listen herkennen dit beeld. Over de kwaliteit van overdrachtsmo-
menten zijn de artsen net als de casemanagers redelijk tevreden.
De casemanagers echter, ervaren hierbij een te hoge werkdruk,

waardoor de kwaliteit van de overdrachtsmomenten moeilijk is

te waarborgen.”

Verbeterpunten

“De casemanagers zijn te veel tijd kwijt aan het ‘checken en
najagen’ van waar patiénten zijn in hun traject”, verduidelijkt
Armelle. “Als bijvoorbeeld een patiént met een complicatie in
het ziekenhuis ligt, worden ze daar niet altijd van op de hoogte
gebracht. Dit zorgt voor onzekerheid bij de casemanager en bij
de patiént, die zich afvraagt waarom zijn casemanager niet even
bij hem langskomt. De communicatie op dit gebied zou beter
moeten.” Een andere frustratie bij de casemanagers is dat ze te
veel tijd moeten besteden aan taken die eigenlijk niet bij hen ho-
ren. Armelle: “Bijvoorbeeld patiénten die buiten het telefonisch
spreekuur bellen met de vraag wanneer hun afspraak is. Het is
iets kleins, maar ik wil ermee aangeven dat de filtering voor ver-
betering vatbaar is, te veel vragen worden doorgeschoven.”

Eigen secretaresses

Naar aanleiding van deze bevindingen heeft Armelle een aantal
aanbevelingen geformuleerd. Eén daarvan is het benoemen van
een eigen secretaresse voor de casemanagers. “Een secretaresse
die kennis heeft van het zorgpad colon- en rectumcarcinoom”,
legt ze uit. “Zo iemand snapt wat de patiént bedoelt en kan op
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veel vragen zelf al antwoord geven. Het zou een extra toegevoeg-
de waarde zijn als deze secretaresse discipline-overstijgend kan
werken, dus inzage heeft in de agenda’s en ‘over de specialismen
heen’ kan plannen. De casemanager zelf zou duidelijker mogen
communiceren richting patiénten dat hij of zij buiten het telefo-
nisch spreekuur alleen bereikbaar is voor spoedvragen.”

Zoeken naar patiént

Een ander pijnpunt dat naar voren kwam in de interviews is het
feit dat casemanagers een grote druk ervaren om te checken of
patiénten hun zorgpad goed doorlopen. Hoewel updates door
artsen in patiéntendossiers worden gezet, krijgen casemanagers
niet altijd een signaal wanneer zij iets moeten regelen. Armelle:
“Het komt voor dat casemanagers niet weten dat patiénten

zijn opgenomen, terwijl hun betrokkenheid in die situatie wel
gewenst is, omdat het traject van de patiént aangepast moet wor-
den en mogelijk emotionele ondersteuning gevraagd is. Daarom
raad ik aan om deze vaak voorkomende momenten op te nemen
in het zorgpad. Het elektronisch patiéntendossier kan hierbij als
hulpmiddel fungeren, omdat je daarmee orders kunt uitzetten
naar elkaar”

casemanager moet
i icht’ kunnen werken

‘Het gaat goed, maar kan nog beter.” Armelle van Rijt (24),
afgestudeerd aan de Tilburg University, deed onderzoek naar
het verbeteren van de kwaliteit van overdrachtsmomenten
binnen het zorgpad colon- en rectumcarcinoom in het Jeroen

Bosch Ziekenhuis.

Beter beeld

“Het zijn concrete aanbevelingen”, zegt Armelle. “Meer in het
algemeen is het van belang dat betrokkenen een beter beeld
krijgen van de functie van casemanager.” Aan de ene kant doen
ze werk waarvan ze voelen dat het niet bij hen thuishoort (zoals
onderzoeken aanvragen die niet zijn gespecificeerd door het
zorgpad), anderzijds zijn er taken die wel bij hun functie horen
waar nu onvoldoende ruimte voor is (zoals emotionele bege-
leiding, innovatie, deskundigheidsbevordering). Armelle: “De
casemanager heeft een breed takenpakket en al die taken hebben
invloed op de kwaliteit van overdrachtsmomenten. Als je in staat
bent om de casemanager in zijn kracht te laten werken, komt dat
de kwaliteit van overdracht direct ten goede.”

Armelle presenteerde haar thesis afgelopen juli en de opleiding
waardeerde deze met een 8. “Ik weet dat het ziekenhuis mijn be-
vindingen interessant vindt en gaat ‘meenemen’” Armelle is door
haar ervaringen in het JBZ geboeid geraakt door de zorg. Maar
ze zou ook graag weer willen wonen (en werken) op de plek waar
ze geboren is, in Zeeuws-Vlaanderen. “Een functie in de logistiek

ligt dan wat meer voor de hand. De toekomst zal het leren.”
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Formules, modellen en berekeningen.
Met behulp van ‘hogere wiskunde’ zijn
in het Jeroen Bosch Ziekenhuis di-
verse processen verbeterd. Zo zorgde
wiskundige Maartje van de Vrugt voor
een gebalanceerde bedbezetting op

de afdelingen Interne Geneeskunde
en Neurologie. Onlangs promoveerde
zij aan de Universiteit Twente in de
toegepaste wiskunde.

Aanleiding voor het onderzoek ‘Balan-
cing occupancy over medical wards’ was

de overbezetting van de 96 bedden op de
afdeling Interne Geneeskunde in het JBZ.
Tegelijkertijd stonden er op de afdeling
Neurologie juist geregeld bedden leeg.
“Met als gevolg dat patiénten van Interne
Geneeskunde op verschillende afdelingen
terechtkwamen. Neurologie nam daarente-
gen patiénten van verschillende afdelingen
op,” stelt Van de Vrugt. “Beide zijn niet effi-
ciént. Op een gegeven moment moeten art-
sen vele afdelingen langs om hun patiénten
te zien, of lopen er juist tal van artsen rond
en is het voor verpleegkundigen ook niet
prettig werken.”

Met wiskundige formules testte Van de
Vrugt vier scenario’s die het probleem
mogelijk zouden verhelpen. ‘Plaats alle
patiénten die in aanmerking komen over
naar Neurologie’, ‘Alleen overplaatsen
wanneer een x-aantal bedden of minder

beschikbaar is bij Interne Geneeskunde’,
‘Alleen overplaatsen als een y-aantal
bedden of meer beschikbaar is bij
Neurologie’ en een combinatie van die
laatste twee.

Uiteindelijk bleek uit berekeningen dat

de vierde optie de beste is. Simpel gezegd:
alleen overplaatsen wanneer er drie of
minder bedden vrij zijn op de afdeling
Interne Geneeskunde en er minimaal twee
beschikbaar zijn op Neurologie. Die regel is
inmiddels ingevoerd en werkt prima. “Om
tot die cijfers ‘drie’ en ‘twee’ te komen, heb
ik de opname- en ontslagtijden gepakt, plus
de kans dat bij iemand een diagnose wordt
gesteld, waarmee hij of zij mag uitwijken
naar een andere afdeling. Dan maak je bij
wijze van spreken een ‘virtuele afdeling” en
simuleer je met één druk op de knop een
heel jaar in het ziekenhuis.”

Actuele problemen

Dat Van de Vrugt in het JBZ terechtkwam,
gebeurde eigenlijk per toeval. “Mijn
professor in Twente gaf een paar
voorbeelden van toegepaste wiskunde in
de zorg. Dat sprak me meteen aan,” zegt
ze. “Bijna niks van mijn onderzoek stond
vooraf vast. Gedurende drie jaar zat ik
geregeld met mijn begeleider binnen het
ziekenhuis en mijn professor samen om te
kijken welke actuele problemen ik mogelijk
zou kunnen oplossen.”

Van de Vrugt rekende bijvoorbeeld aan
efficiéntere afsprakenschema’s bij de
Gipskamer. Ook maakte ze voor het
Borstcentrum een analyse van de toegangs-
en diagnosetijd, met als gevolg dat deze
aanzienlijk zijn gereduceerd.

“Ik heb heel veel onderzoeken gedaan. Er
zijn er zeker twintig die mijn proefschrift
niet eens gehaald hebben,” aldus de
wiskundige. “Dat ik zonder medische
achtergrond een soort ‘buitenstaander’
ben, zie ik als voordeel. Ik kan de

domme vragen stellen. Soms waren mijn
conclusies verrassend voor de mensen

op de werkvloer, maar vaak hadden ze al
een zeker ‘onderbuikgevoel’. Ze wisten
bijvoorbeeld dat bepaalde zaken niet zo
lekker liepen, maar konden niet de vinger
leggen op de oorzaak.”

In haar proefschrift concludeert Van de
Vrugt: ‘Methodieken uit Operationele
Besliskunde kunnen zorgprofessionals
ondersteunen bij het maken van

betere beslissingen bij planning- en
capaciteitsproblemen en bij het verbeteren
van de logistieke efficiéntie in het verlenen
van zorg’. “In mijn ogen valt er met
wiskunde in het ziekenhuis veel winst te
behalen. Zorg is emotie, de wiskundige
modellen zijn juist zakelijk en emotieloos.
Dat kan soms heel verhelderend werken.”

Maartje van de Vrugt (1988) werd geboren
in Amersfoort, ging naar de middelbare
school in Barneveld en studeerde aan

de Universiteit Twente. Op 1 juli 2016
promoveerde ze in de toegepaste wiskunde
met het proefschrift ‘Efficient healthcare
logistics with a human touch’ ,,Dat ik

ooit een proefschrift zou schrijven over

dit vakgebied had ik nooit verwacht.

Mijn professor was betrokken bij een
kenniscentrum in de zorg. Zijn voorbeelden
van toegepaste wiskunde in de zorg
maakten me meteen enthousiast.” Voor
haar onderzoek was Van de Vrugt vanaf
april 2013 betrokken bij diverse projecten
binnen het Jeroen Bosch Ziekenhuis (JBZ).
Inmiddels is ze werkzaam als consultant

in het Leids Universitair Medisch Centrum
(LUMC).
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vidence-based practi

i
Bedrust na pacemaker onder dégoef ik |

Patienten die een pacemaker hebben gekregen, krijgen na hun ingreep vaak verplicht bedrust

opgelegd. ‘Maar is dat wel altijd nodig?; vroegen cardiologieverpleegkundigen Carly van Heesch

en Inge Bemelen zich af. “De ene arts zegt namelijk wel bedrust, de andere vindt het weer niet

nodig. Het gebeurt nu vaak vooral naar eigen inzicht.”

In een evidence-based practice onderzoek gingen Van Heesch en
Bemelen op zoek naar wetenschappelijk bewijs met betrekking
tot bedrust na een pacemakeroperatie. Hun conclusie: onathan-
kelijke gegevens over dit onderwerp zijn er nauwelijks. “Het was
best een lastige zoektocht,” aldus Van Heesch. “Tot we op een ge-
geven moment op een interessante rapportage van de Italiaanse
Federatie voor Cardiologie stuitten.”

In het stuk — met als volledige naam ‘Early mobilization after
pacemaker implantation’ — wordt gekeken naar het herstel van
134 patiénten, na een operatie waarbij zij een pacemaker hebben
gekregen. Een groep van 57 patiénten mocht na drie uur het
ziekenhuis verlaten, de overige 77 mensen werden verplicht een
periode van 24 uur in het ziekenhuisbed te blijven. De conclusie
van de onderzoekers: ‘vroege mobilisatie is haalbaar, omdat er
geen statistische verschillen zijn tussen de groepen qua klini-
sche resultaten, complicaties en elektronische metingen van de
implantaten gedurende twee maanden’.

Bemelen: “Binnen het JBZ wordt vaak gezegd dat een patiént tot
‘s avonds moet blijven na een ingreep die ’s ochtends is gedaan.
Patiénten die ’s middags een pacemaker krijgen, liggen vaak tot
de volgende dag in het ziekenhuis. Patiénten krijgen altijd nog
antibiotica, waardoor zij een aantal uur na de procedure moeten
blijven. Wanneer een patiént voor het eerst een pacemaker
krijgt, moet deze nog doorgemeten worden. Dit wordt vaak de
volgende dag gedaan. Maar het vervelende is dat patiénten wel
de hele dag of nacht bedrust krijgen, terwijl dat eigenlijk niet
nodig is”
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Gevolg uitkomsten

De operatie wordt een aantal keer per week uitgevoerd in het
JBZ. Op jaarbasis zouden in theorie dus tientallen patiénten
eerder naar huis kunnen dan nu het geval is. “We hebben car-
diologen geinterviewd om na te gaan wat hun redenen zijn om
bedrust op te leggen,” zegt Van Heesch. “Ze geven vooral aan dat
ze bezorgd zijn om de ‘leads’ naar het hart. Die moeten na een
operatie als het ware ‘vasthechten’. Om die reden mogen patién-
ten bijvoorbeeld in de weken na de operatie hun arm niet verder
dan negentig graden de lucht in bewegen.”

Het gevolg van de door Van Heesch en Bemelen aangedragen
cijfers is vooral dat het onderwerp ‘bedrust’ meer op het netvlies
komt te staan binnen het JBZ en de afdeling Cardiologie. “Het

is lastig om er concreet afspraken over te maken, maar het geeft
ons als verpleegkundigen een stuk meer houvast als we naar
deze cijfers kunnen verwijzen,” zegt Bemelen. “De ene arts zegt
wel bedrust, de andere vindt het weer niet nodig. Het gebeurt
nu vaak vooral naar eigen inzicht. Maar het moet niet zo zijn dat
‘bedrust houden’ gemeengoed wordt”

Het JBZ zet hoog in op Verpleegkundig Leiderschap, met onder
meer aandacht voor evidence-based practice. Het is de bedoeling
dat meerdere verpleegkundigen op deze manier zaken onder de
loep nemen. Volgens Van Heesch en Bemelen een goede ontwik-
keling. “Je merkt dat er in het ziekenhuis snel ‘eigen maniertjes’
ontstaan om bepaalde handelingen uit te voeren. Het is goed om
je daarbij te blijven afvragen: ‘Waarom doen we dit zo? En is dit
wel de beste manier?’ Zelfs bij dingen die je elke dag doet.”

WETENSCHAPSMAGAZINE JEROEN BOSCH ZIEKENHUIS




Startende huisartsen, tandartsen en apothekers hebben voorkeuren die niet goed
aansluiten bij de praktijkplekken die vrijkomen. Daardoor kan praktijkovername een
probleem worden. Dat blijkt uit een onderzoek dat het NIVEL uitvoerde in opdracht van
de Rabobank onder meer dan 1.000 huisartsen, tandartsen en apothekers.
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De Medicidesk adviseurs. Vinr: Mirjam Reijs, Peter Braaksma, Freek van den Dungen, Bob Oosterbaan en Monique Klijn

Een ideale match tussen starter en stopper is niet vanzelfsprekend. Er zullen mogelijk ook vragen bij u opkomen. Een goede reden om
Dagelijks dragen huisartsen, tandartsen en apothekers hun praktijk eens een afspraak te maken met één van de specialisten van onze
over aan een opvolger. Maar wat zijn de verwachtingen van 'starters' Medicidesk.

en 'stoppers'? Stoppers zullen hun praktijk toekomstbestendig

moeten houden en de starters hebben er behoefte aan om ruim de Medicidesk van Rabobank 's-Hertogenbosch e.O.

tijd te nemen voor de zoektocht naar de juiste praktijk. De

voorbereiding voor een praktijk-overdracht kost dan ook snel 3 tot 5 Helftheuvelweg 87-91

jaar. Mogelijk speelt dit voor u en geeft het onderzoek u nuttige 5224 AS 's-Hertogenbosch

inzichten. De belangrijkste resultaten van het onderzoek kunt u hier (073) 699 57 75

lezen: www.rabobank.nl/gezondheidszorg medicidesk.s-hertogenbosch@rabobank.nl

www.rabobank.nl/medicidesk

Rabobank
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Ruim driekwart van de patienten met arteriéle vaatziekten is niet goed of in beperkte mate

in staat om gezondheidsinformatie te begrijpen én toe te passen. Dat blijkt uit onderzoek van

vaatchirurg Olivier Koning en arts-assistent Ruben Strijbos van het Jeroen Bosch Ziekenhuis. In

september presenteerden zij hun bevindingen tijdens een congres van de European Society for

Vascular Surgery (ESVS) in Kopenhagen. “Dit is een eye-opener voor ons allemaal.”

De belangrijkste conclusie van het
onderzoek - uitgevoerd onder 175
patiénten met ‘peripheral arterial
occlusive disease’ (PAOD) en ‘abdominal
aorta aneurysma’ (AAA) - komt voor
Koning en Strijbos niet bepaald als een
grote verrassing. Van de patiénten die
de gevalideerde vragenlijst invulden,
blijkt 77,7 procent zogenoemde
‘inadequate gezondheidsvaardigheden’
te hebben. Dat betekent dat ze niet of
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slechts in beperkte mate in staat zijn

om gezondheidsinformatie te begrijpen
én toe te passen. Patiénten die niet
gezondheidsvaardig zijn hebben vaak
moeite met het vinden van hun weg

in de zorgsector, verkeren over het
algemeen in minder goede gezondheid
en lopen een groter risico om vroegtijdig
te overlijden.

“Het is zo dat we in de dagelijkse praktijk
geregeld twijfelen of de patiént de

door ons gegeven informatie wel goed
begrijpt. Dat was ook het uitgangspunt
van dit onderzoek,” zegt Strijbos. “Als
we de patiént vragen ‘Heeft u het
begrepen?’ of “Zou u het in uw eigen
woorden kunnen uitleggen?” wordt dat
vermoeden vaak bevestigd’

WETENSCHAPSMAGAZINE JEROEN BOSCH ZIEKENHUIS



Ouderen en lager opgeleiden
Landelijk gezien heeft in Nederland 29
procent van alle volwassenen beperkte
gezondheidsvaardigheden. Strijbos
haalt ter vergelijking daarnaast een
onderzoek aan, waarbij aan bezoekers
van verscheidene apotheken dezelfde
screenende vragenlijst voor inadequate
gezondheidsvaardigheden werd
voorgelegd. Bij ongeveer vijftig procent
van de bezoekers was er sprake van
inadequate gezondheidsvaardigheden.
“Dat geeft wel aan hoe groot de groep
onder vaatpatiénten in verhouding is,”
stelt hij.

“Enerzijds wil je de
patient niet overvallen
met heel veel informatie

in één keer.”

Uit het Bossche onderzoek blijkt dat
vooral ouderen (83,9 procent heeft
inadequate gezondheidsvaardigheden)
en lager opgeleiden (86,7 procent)
moeite hebben met het begrijpen van
medische informatie. Ook is er sprake
van een verschil tussen mannen (72,4
procent) en vrouwen (85,7 procent).
Een verband tussen het type vaatziekte
(PAOD of AAA) en het hebben van
beperkte gezondheidsvaardigheden werd
niet aangetoond.

Verklaring

Een verklaring voor de relatief
hoge percentages is dat diabetes,
roken, een hogere leeftijd en een
lagere sociaal-economische klasse te
linken zijn aan het hebben van lage
gezondheidsvaardigheden. “En juist
dat zijn ook de risicofactoren voor
het oplopen van vaatziekten,” licht
vaatchirurg Koning toe.

Koning benadrukt de importantie van
het boven water krijgen van de cijfers.
“Voor het eerst wordt nu daadwerkelijk
zwart op wit ondersteund wat we altijd
al dachten: dat het percentage onder
vaatpatiénten hoger is dan gemiddeld.
Als je geen idee hebt van de grootte van

het probleem, kun je ook niet beginnen
met de oplossing. Het is een eye-opener
voor ons allemaal”

Oplossing

Dat die oplossing geen gemakkelijke

zal zijn, is volgens Koning wel

duidelijk. Een ‘understatement’

zelfs. In de Wet op de geneeskundige
behandelingsovereenkomst (WGBO)
staat dat patiénten recht hebben op
begrijpelijke informatie van hun arts
over hun ziekte, omdat zij mee moeten
kunnen praten over de behandeling.
‘Daarbij moet de behandelaar vertellen
of er nog andere manieren zijn om

de aandoening te behandelen. De
behandelaar legt uit wat hij met de
behandeling wil bereiken, hoe lang

die duurt en hoe groot de kans is dat

de behandeling werkt. Hij laat het ook
weten welk risico een behandeling heeft.
Bijvoorbeeld of medicijnen bijwerkingen
hebben’.

“Enerzijds wil je de patiént niet
overvallen met heel veel informatie

in één keer. Maar anderzijds ben je

dus verplicht om in een consult de
diagnose en het behandelplan toe te
lichten, inclusief eventuele complicaties,
alternatieven en veranderingen in de
leefstijl die noodzakelijk zijn,” verzucht
Koning. “Dan is het de vraag of ‘kort

en krachtig’ technisch gezien wel
mogelijk is. Zeker ook omdat het hier
gaat om systemische ziekten, waarbij de
symptomen een minder groot probleem
zijn dan de ziekte zelf. Op een vraag als
‘waarom is dit nu dokter?’ is geen kort,
simpel antwoord te formuleren.”

Concretiseren

De komende tijd gaan Koning en Strijbos
aan de slag met het concretiseren van

de vervolgstappen. “Daar komt een

hele boel bij kijken,” geeft Koning aan.
“Je kunt je bijvoorbeeld afvragen of

elke patiént wel behoefte heeft aan
participeren. Sommigen zeggen ook
‘beslist u het maar, dokter’. Het is de
vraag of je het dan moet forceren.”

Binnen het proces wordt ook
kritisch gekeken naar de bestaande
communicatie. Het onderzoek onder

patiénten is daarbij een belangrijke
leidraad. Strijbos: “Momenteel gebruiken
we bij wijze van spreken dezelfde folder
voor 17-jarigen en 80-jarigen. Daarvan
kun je je afvragen of dat nog wel zo

zou moeten zijn. Je kunt denken aan
aparte middelen per doelgroep, maar
ook aan animatiefilmpjes met gesproken
tekst. Het is bewezen dat patiénten met
inadequate gezondheidsvaardigheden
hier in de informatieoverdracht baat bij
kunnen hebben.”

Het uiteindelijke doel is het opstellen
van nieuwe, eenvoudige en uniforme
informatiemiddelen, die ook nog

eens voldoen aan alle juridische
verplichtingen. Daarbij wordt ook

de samenwerking opgezocht met
andere specialismen en instanties.
“Vorig jaar werd in Nederland extra
aandacht gevraagd voor analfabetisme,
dit jaar is de ‘kwetsbare oudere’ iets
wat veel aandacht krijgt. Die zaken
sluiten natuurlijk naadloos aan op dit
onderwerp,” stelt Koning. Strijbos vult
aan: “Onze boodschap is vooral ook dat
dit een kwestie is waarvoor voortdurend
aandacht moet zijn. Op alle niveaus.”

Aandacht voor minder vaardige patiént
Het Jeroen Bosch Ziekenhuis is al langere
tijd intensief bezig met het verbeteren van
de informatievoorziening aan patiénten met
beperkte gezondheidsvaardigheden en/of
laaggeletterdheid. Zo heeft het ziekenhuis
onder meer deelgenomen aan een project
dat resulteerde in een ‘toolkit, waarmee
medisch personeel zelf kan testen in
hoeverre rekening gehouden wordt met
patiénten met beperkte gezondheidsvaar-
digheden. Werknemers krijgen daarnaast
tips over hoe ervoor gezorgd kan worden
dat de patiént informatie beter begrijpt én
onthoudt.

Onlangs werd binnen het JBZ bovendien
het protocol ‘communicatie met laaggelet-
terde patiénten’ geimplementeerd. Bureau
Patiéntencommunicatie van het ziekenhuis
maakt bij het opstellen van schriftelijke ui-
tingen gebruik van ‘Eenvoudig Nederlands,,
volgens de richtlijnen van het Ministerie
van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. Ook
wordt er daarbij geregeld samengewerkt
met de Stichting Lezen en Schrijven.
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van hyperbare zuurstoftherapie

op de

De diagnose “kanker” is geen vanzelfsprekend doodvonnis meer.
Door tijdige opsporing en betere behandelingen overleven meer
mensen de ziekte. Hierdoor krijgen patiénten en hun zorg-
verleners steeds meer te maken met de mogelijke gevolgen die
de behandeling van kanker op lange termijn kan hebben. Soms
ontstaan klachten tijdens de behandeling, soms treden ze pas
maanden of zelfs jaren na afloop van de behandeling op. Deze

Hyperbare zuurstoftherapie wordt steeds vaker ingezet bij
de behandeling van late radiatieschade. Maar liefst 75%
van de patiénten die bij het Instituut voor Hyperbare
Geneeskunde zijn behandeld voor late radiatieschade
rapporteerde een significante verbetering van de kwaliteit

laatste groep noemen we “late gevolgen”.

Leven na kanker, dat is iets anders dan gewoon de draad
van het leven van voér de diagnose weer oppakken. Want
late gevolgen kunnen mensen belemmeren in het
dagelijks functioneren.

Goede nazorg is daarom op zijn plaats. Dat betekent dat
naast controle op recidieven, er een toenemend belang is
voor aandacht voor psychosociale en/of lichamelijke
problematiek. Dit laatste is nog niet altijd
vanzelfsprekend.

Als we het hebben over late lichamelijke problematiek ten
gevolge van bestraling dan noemen we deze klachten
symptomen van late radiatieschade. Voorbeelden van late
radiatieschade zijn pijn, fibrose, oedeem en
bewegingsbeperking van de arm bij vrouwen die bestraald
zijn voor borstkanker. Of, bij patiénten die bestraald zijn in
het lage bekkengebied, bloed in de urine of ontlasting,
incontinentie en vaak moeten plassen. Ook kan er een
wond ontstaan in het bestraalde gebied die ondanks
goede wondzorg maar niet wil genezen.

HG

INSTITUUT VOOR HYPERBARE GENEESKUNDE

Iy

van leven.

Ook dr. Maud Bessems, oncologisch chirurg in het Jeroen
Bosch Ziekenhuis, verwijst patiénten naar het Instituut
voor Hyperbare Geneeskunde. Hierover zegt zij: “Het is
prettig om patiénten met klachten van late radiatieschade
te kunnen doorverwijzen. Zeker als andere behandelingen,
zoals bijvoorbeeld oedeem-therapie, onvoldoende effect
geven. Ook fijn om te merken dat patiénten er écht baat
bij hebben.”

Hyperbare zuurstoftherapie is erkend door Zorginstituut
Nederland, de behandeling wordt volledig vergoed
vanuit de basisverzekering. Voor meer informatie zie

Wat is hyperbare zuurstoftherapie?

Hyperbare zuurstoftherapie is het inademen van
100% zuurstof onder een verhoogde omgevingsdruk.
Het zorgt voor een toename van de hoeveelheid
zuurstof in het bloedplasma tot een factor 18.
Hierdoor komt het ook in de weefsels terecht die door
de bestraling zijn beschadigd en slecht doorbloed zijn
geraakt. De overmaat aan zuurstof stimuleert herstel
van beschadigd weefsel o.a. door aanmaak van
nieuwe bloedvaatjes en mobilisatie van groeifactoren
en stamcellen. Klachten zoals pijn, fibrose en
oedeem verminderen en bloed in urine verdwijnt.



Sinds 1992 gelden de zogenoemde
Ottawa Ankle Rules als standaardzorg
bij het beoordelen van enkelletsel. Arts
Spoedeisende Hulp in het JBZ, Titus
Schonberger, denkt dat de inzet van
echografie van extra waarde is in het

diagnostisch proces.

De Ottawa Ankle Rules zijn begin jaren ‘90 ontwikkeld door een
onderzoeksgroep onder leiding van Ian Stiell, arts in het Ottawa
Hospital Research Institute in Canada. Het zijn eenvoudige tests
waarmee de huisarts of de arts op de Spoedeisende Hulp van

het ziekenhuis kan vaststellen of er al dan niet sprake is van een
breuk bij patiénten met enkelletsel. Kort gezegd: als de patiént
vier passen kan lopen met het aangedane been en geen pijn voelt
wanneer de arts op bepaalde plekken rondom de enkel drukt, is
de kans op een breuk minder dan 5%, is een foto niet nodig en
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krijgt de patiént het advies om het even aan te zien. Ervaart de

patiént wel pijn dan stuurt de (huis)arts de patiént door voor het
maken van een foto. Schonberger: “Alleen dan blijkt dat slechts
een van de vijf foto’s ook daadwerkelijk een breuk laat zien; de
rest van de patiénten gaat dus voor niets dit traject in.”

150 patiénten

Het bracht Schonberger op het idee voor het zogenoemde
TALUS-onderzoek (zie ook kader), dat hij samen met AIOS
Marlous van der Toorn uitvoert op de Spoedeisende Hulp van
het Jeroen Bosch Ziekenhuis. Het doel van de onderzoekers

is om te bepalen hoe goed echografie kan voorspellen of een
enkel gebroken of gekneusd is. “Als echografie dit goed kan,
kunnen we in de toekomst de echo inzetten bij het stellen van
de diagnose, zodat er mogelijk minder rontgenfoto’s gemaakt
hoeven worden”, stelt hij. De onderzoeksgroep bestaat uit

150 personen, patiénten die zich op de SEH hebben gemeld
met pijn in de enkel. Zij doorlopen allemaal hetzelfde traject.
Schonberger: “Eerst hanteert de arts de Ottawa Ankle Rules,
daarna maakt de arts een inschatting aan de hand van zijn
klinische blik, vervolgens maken we een echo en als laatste nog
een rontgenfoto. In totaal krijg je dus per patiént 4 uitslagen.
De uitslagen van de eerste drie methodes gaan refereren aan de
rontgenfoto; want dat is de gouden standaard. Achteraf zie je dan
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Echo aanvulling op
‘Ottawa Ankle Rules’

in hoeveel gevallen zowel de Ottawa Ankle Rules, als de klinische blik en de echo tot een
juiste diagnose hebben geleid en kun je de effectiviteit vergelijken.”

Extra instrument

De keuze voor patiénten met enkelletsel als onderzoeksgroep is niet zomaar genomen.
Pijn in de enkel is in Nederland het meest voorkomende sportletsel (14%) op de SEH.
Het komt vooral voor bij voetbal, volleybal, tennis en hockey en dat zijn grote sporten in
ons land. Patiénten met klachten melden zich rechtstreeks bij de SEH of gaan eerst naar
de huisarts. Schonberger: “De huisartsen filteren goed, en dat is knap, want ze hebben
beperkte middelen tot hun beschikking. Ze maken hun keuzes op basis van anamnese en
onderzoek. Als nu blijkt dat echografie een goede aanvulling is op de Ottawa Ankle Rules,
kunnen we huisartsen een extra instrument in handen geven. Echografie doet geen pijn,
heeft geen nadelige effecten en geeft een volledig beeld, je ziet niet alleen het bot, maar
ook banden, pezen en weefsel. Ik denk dat het voor (huis)artsen ook zeer bruikbaar is
om patiénten gerust te stellen. Patiénten zijn mondig, willen ‘bewijs’ zien. Een echo helpt
daarbij, het kan de patiént geruststellen.”

Ottawa is om

Het onderzoek van Schonberger loopt nog. Hij verwacht over ruim een jaar alle uitslagen
verzameld te hebben, zodat er een analyse kan plaatsvinden. Zijn onderzoek sluit aan
op soortgelijke studies die zijn uitgevoerd in de Verenigde Staten en Canada, waarbij de
negatief voorspellende waarde van echografie bij enkelletsel 99% bleek te zijn. Saillant
detail: de bedenkers van de Ottawa Ankle Rules zijn zelf inmiddels al ‘om’; zij hebben
echografie toegevoegd aan hun triage en adviseren om alleen na een positieve echo
een rontgenfoto te laten maken. Schonberger: “In Canada, maar zeker ook in Amerika
en Engeland is de echografie sowieso al veel meer ingeburgerd als triage-instrument.
In Amerika is echografie zelfs onderdeel van de geneeskunde opleiding. In Nederland
bewegen we dezelfde richting op. Van oudsher is het een techniek voor radiologen

en cardiologen, maar de laatste jaren zijn ook steeds meer SEH-artsen, sportartsen

en fysiotherapeuten er gebruik van gaan maken. Evenals huisartsen. De apparaten
worden beter, de techniek is toegankelijker. En de nieuwste apparatuur is handzaam.
Vroeger haalde je een ‘bakbeest’ in huis, nu heb je al echoapparaten die je inplugt in je
smartphone”

Stethoscoop

“Uiteraard vergt echografie specialistische kennis en vaardigheid”, besluit Schonberger.
“Maar als het gaat om het uitvoeren van relatief eenvoudige toepassingen zie ik absoluut
mogelijkheden voor een bredere inzet van dit middel, zowel in de eerste als de tweede
lijn. De vergelijking met de stethoscoop vind ik wel een mooie. “... dat de stethoscoop
niettegenstaande zijn waarde, ooit algemeen gebruikt zal worden, betwijfel ik...” was
begin 1800 een uitspraak van de beroemde arts Sir John Forbes. Hij baseerde zijn opinie
op de moeilijkheden om het gebruik van de stethoscoop aan te leren en om ervaring te
winnen. Nou, dat bleek toch wel mee te vallen ... ”

TALUS studie: Trauma to Ankle
and Ligaments, evaluation with
UltraSound

De talus is het bot in de enkel dat het
scheenbeen verbindt met de voet.
Door het maken van een echo kun

je zien of er bloed in het talocrurale

gewricht zit, wat zeer waarschijnlijk
duidt op een fractuur. Een zwarte
driehoek tussen de tibia (scheenbeen)
en de talus is de echografische
aanwijzing hiervoor.
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Een selectie van alle klinische onderzoeken die momenteel plaatsvinden in het JBZ.

Lopende studies

Inadequate Health Literacy in patients with
arterial vascular disease

Deze studie richt zich op het in kaart brengen van de prevalentie
van inadequate gezondheidsvaardigheden (‘health literacy’) bij
patiénten met arterieel vaatlijden. Kennis van gezondheidsvaar-
digheden van onze patiéntpopulatie is van groot belang in de
context van onze (medische) informatievoorziening en verbe-
tering van onze zorg, toegankelijkheid van zorgvoorzieningen
en gezondheidsuitkomsten. Patiénten met arterieel vaatlijden
representeren een groot deel van de dagelijkse populatie van de
vaatchirurg met specifieke eigenschappen welke in de literatuur
geassocieerd zijn met inadequate gezondheidsvaardigheden. Dit
is echter de eerste cross-sectionele studie die zich richt op de
daadwerkelijk prevalentie door screening van patiénten met een
gevalideerde vragenlijst (NVS-D). Deze uitkomsten kunnen als
uitgangspunt gebruikt worden bij kritische evaluatie van onze
huidige informatievoorziening en verder onderzoek naar de
meest optimale methode voor deze specifieke patiéntgroep.
Contactpersoon: dr. O.H.J. Koning (O.Koning@jbz.nl) en drs.
R.M. Strijbos (R.Strijbos@jbz.nl)

Oberst anesthesie versus volairblok anesthesie

In de literatuur worden er verschillende manieren benoemd om
een vinger te verdoven. De klassieke methode (‘gouden stan-
daard’) betreft de Oberst anesthesie. Deze vorm van anesthesie
wordt vaak als pijnlijk ervaren door de patiént. Ook bestaat het
risico van beschadiging van de neurovasculaire bundel. Meer
recent voor vingerverdoving is de volairblok anesthesie. Recente
studies beschrijven gunstige resultaten wat betreft de pijnbele-
ving bij de patiént. Bovendien is er geen risico op drukverho-
ging in het neurovasculaire compartiment. De gepubliceerde
onderzoeken zijn echter nog niet eenduidig en omvatten kleine
patiéntenaantallen. In de huidige situatie worden beiden metho-
den (afhankelijk van de arts) toegepast. De klinische ervaringen
met het volairblok op de Spoedeisende Hulp is dermate goed,
dat deze techniek door diverse artsen al routinematig wordt toe-
gepast bij het verdoven van een vinger. Door dit onderzoek kan
meer evident het verschil tussen deze beide methoden worden
aangetoond en kan een gestandaardiseerd protocol gemaakt
worden. Hiermee kan aan de patiénten op de Spoedeisende Hulp
de meest effectieve en patiéntvriendelijke methode worden
aangeboden voor het verdoven van vingerletsel. De opzet betreft
een prospectief, gerandomiseerd onderzoek van patiénten met
een vingerletsel die zich presenteren op de Spoedeisende Hulp.
Het doel is primair om bij patiénten met een letsel aan de vinger
de klassieke Oberst anesthesie te vergelijken met de volairblok
anesthesie in termen van pijnsensatie (VAS-score) en mate van
anesthesie (pinprick-test). Als secundaire eindpunten worden
0ok onderzocht de eventuele complicaties die zich voordeen en
de tevredenheid van behandelaren:

Contactpersoon: dr. Linda Doomen (s.doomen@jbz.nl)

Implementatie richtlijn koemelkallergie (IRKA
studie):

In 2012 is de multidisciplinaire Richtlijn ‘Diagnostiek van
Koemelkallergie bij Kinderen in Nederland’ vastgesteld, waarin
wordt gesteld dat voedselprovocaties in de eerste lijn plaatsvin-
den, tenzij er sprake is van een hoogrisicoprovocatie.

Na scholing worden de laagrisicoprovocaties op het consultatie-
bureau binnen de GGD Hart voor Brabant worden uitgevoerd
volgens de in de richtlijn beschreven procedure. De afdeling kin-
dergeneeskunde van het Jeroen Bosch Ziekenhuis verzorgt de
ondersteuning buiten kantooruren en de uitvoering van hoogri-
sicoprovocaties. De voedselprovocaties worden gerandomiseerd,
dubbelblind uitgevoerd met behulp van standard testkits volgens
de procedure zoals beschreven in de richtlijn. Eindpunten van
de studie: 1) de richtlijn diagnostiek koemelkallergie is geim-
plementeerd; 2) analyse en beschrijving van de resultaten die
worden verkregen bij diagnostiek van koemelkallergie volgens
de landelijke richtlijn.

Contactpersoon: Prof. dr. Esther de Vries (e.dvries@jbz.nl)

Odyssey

In tegenstelling tot een beroerte die op oudere leeftijd ontstaat

is weinig bekend over de etiologie, behandeling en prognose bij
zogenaamde “young stroke” patiénten. Zelfs in gerenommeerde
centra is het vinden van geen oorzaak voor de beroerte geen
zeldzaamheid; in tot wel 40% wordt geen oorzaak gevonden. Ook
het “evidence-based” geven van informatie over wat de jonge
patiént te wachten staat (zowel in termen van opnieuw ziekte,
maar ook persoonlijke gevolgen) in het vaak nog lange leven is
niet mogelijk doordat studies uitgevoerd in het verleden vaak
retrospectief zijn opgezet met kleine patiéntenaantallen. De
behandeling, en dan met name de secundaire preventie, is vaak
gebaseerd op geéxtrapoleerde bevindingen uit studies die nou
juist als exclusiecriterium een leeftijd onder de 50 jaar had-

den. De opzet van deze studie betreft dan ook een multicenter
prospectief cohortonderzoek bij patiénten jonger dan 50 jaar

die met een eerste acute beroerte of TIA worden opgenomen op
de afdeling neurologie of de polikliniekbezoeken van 1 van de
deelnemende centra. Tevens zullen controlepersonen worden ge-
includeerd die geen beroerte op jonge leeftijd hebben gehad. Het
doel is te onderzoeken wat de prognose is voor patiénten die op
jonge leeftijd een acuut herseninfarct, bloeding of TIA hebben
gehad. Als primaire uitkomstmaten worden meegenomen: mor-
taliteit, recidief (cardio)vasculaire ziekten, cognitieve stoornissen
en post-stroke epilepsie. Alle patiénten zullen elke 6 maanden
telefonisch benaderd worden en zullen vragenlijsten met betrek-
king tot incidente (cardio)vasculaire ziekte, post-stroke epilepsie
en cognitieve stoornissen worden afgenomen. Er wordt eenmalig
bloed afgenomen en patiénten zullen tweemaal het onderzoeks-
centrum bezoeken voor een cognitieve screening.
Contactpersoon: dr. Marianne van Zagten (m.v.zagten@jbz.nl)
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MRI and CSF in local memory clinics (ABIDE)
Nieuwe criteria in de diagnostiek voor de ziekte van Alzheimer
op basis van biomarkers (MRI, CSF biomakers en PET) kunnen
Alzheimer pathofysiologie aantonen. Deze diagnostische testen
dienen gebruikt te worden “wanneer beschikbaar en van toepas-
sing geacht door de behandelaar”, maar informatie over wanneer
welke test gebruikt zou moeten worden en hoe deze testuit-
slagen te wegen en combineren is niet voldoende beschikbaar.
Dit belemmert de implementatie in de dagelijkse praktijk van
lokale geheugenpoliklinieken. In dit prospectieve, observationele
multicenter onderzoek, dat onderdeel is van het ABIDE-project,
wordt gekeken naar hoe de MRI-scan en de hersenvocht bepa-
lingen het beste in de dagelijkse praktijk ingezet kunnen worden.
Daarvoor worden de kwalitatieve en kwantitatieve MRI-meting
vergeleken. Ook wordt de handmatige analyse van hersenvocht
(ELISA) vergeleken met de geautomatiseerde analyse (ROCHE).
Deze data wordt bekeken in een populatie van 200 patiénten
met cognitieve klachten op 10 lokale geheugenpoliklinieken die
op advies van hun behandelaar een MRI en/of lumbaalpunctie
ondergaan en toestemming hebben gegeven voor het gebruik
van deze gegevens voor dit onderzoek. De uitkomsten leiden
mogelijk tot meer kennis over het gebruik van de hersen MRI en
lumbaalpuncties in de dagelijkse praktijk wat een voordeel zal
zijn voor alle toekomstige patiénten die een lokale geheugenpoli-
kliniek bezoeken.

Contactpersoon: Prof. dr. Rob van Marum (rv.marum@jbz.nl)

2 Close study

Het sluiten van de uterus in 2 lagen tijdens een sectio caesarea
(SC) geeft een dikker myometrium op de plek van het CS lit-
teken en hierdoor mogelijk niches ten opzichte van het sluiten
in1laag. Een niche is gedefinieerd als een SC defect op de plaats
van het uterien litteken en is geassocieerd met gynaecologische
klachten, mislukken van vaginale baring en mogelijk ook subfer-
tiliteit. In Nederland wordt door 92% van de gynaecologen in 1
laag gesloten. In deze gerandomiseerde, multicenter, geblindeerd
voor patiént en echoscopist zal onderzocht worden of het sluiten
in 2 lagen menstruatieklachten, pijn en subfertiliteit in relatie
tot niche ontwikkeling verminderd en de kwaliteit van leven en
seksueel functioneren verbeterd. Daarnaast zal ook een kosten
effectiviteitsanalyse gedaan worden.

Contactpersoon: dr. Robbert Rijnders (r.rijnders@jbz.nl)

G029436: A Phase lll, Open-Label, Randomized
Study of MPDL3280A (anti-PD-L1 Antibody) in
Combination with Carboplatin + Paclitaxel with or
without Bevacizumab Compared to arboplatin +
Paclitaxel + Bevacizumab in Chemotherapy-Naive
Patients with Stage IV Non-Squamous Non-Small
Cell Lung Cancer.

Veelbelovende klinische onderzoeksdata op gebied van immu-
notherapie hebben aangetoond dat therapieén gericht op het
verbeteren van T-cel reacties tegen kanker kan resulteren in een
significante kans op een langere overleving bij patiénten met
‘fase 4’ kanker. De behandeling met MPDL3280A biedt naast
platinumchemotherapie met of zonder bevacizumab de moge-
lijkheid voor klinische voordeel bij NSCLC-patiénten.

De primaire doelstellingen van dit onderzoek zijn:

* het beoordelen van de werkzaamheid van MPDL3280A bij de
ITT-populatie (‘intent-to-treat’)

* beoordeelde progressie-vrije overleving (PFS) volgens de
‘Response Evaluation Criteria in Solid Tumors’ (RECIST) v1.1
voor elk van de volgende twee vergelijkingen van behandelin-
gen:

* MPDL3280A + carboplatine + paclitaxel vs. carboplatine +
paclitaxel + bevacizumab

e MPDL3280A + carboplatine + paclitaxel + bevacizumab vs.
carboplatine + pacljtaxel + bevacizumab

* hetbeoordelen van de werkzaamheid van MPDL3280A bij de
geprogrammeerde overlijden-ligand 1 (PD-L1) -geselecteerde
populatie

* beoordeelde PFS volgens de RECIST vl1.1 voor elk van de
hierboven beschreven vergelijkingen van behandelingen. In
deze gerandomiseerde fase 1ll, multicenter, openlabel studie
zal de veiligheid en werkzaamheid van MPDL3280A in com-
binatie met carboplatine + paclitaxel met of zonder bevaci-
zumab na worden gegaan in vergelijking met de behandeling
met carboplatine + paclitaxel + bevacizumab bij ongeveer
1200 chemotherapie-naieve patiénten met niet-squameuze
NKCLK, fase 4.

Contactpersoon: dr. Bonne Biesma (b.biesma@jbz.nl)

38+: Cost-effectiveness of IVF for unexplained or
mild male subfertility in women from 38 years
up.

In deze studie wordt onderzocht of IVF zinvol is voor paren bij
wie de oorzaak voor de verminderde vruchtbaarheid de oudere
leeftijd van de vrouw is. Ook na een IVF-behandeling is de kans
op een zwangerschap bij oudere vrouwen laag. Uit ervaring en
eerdere onderzoeken weten wij dat de kans op een spontane
zwangerschap bij vrouwen boven de 38 ongeveer 30% is per jaar
is. De kans op een levendgeborene per cyclus is niet bekend. Wat
betreft IVF is de kans op zwangerschap na 1 jaar behandelen ook
ongeveer 30%. Per IVF -cyclus is de kans op een levend geborene
7-11%.

Het doel van dit onderzoek is om te weten te komen of de
zwangerschapskans met IVF hoger, lager of gelijk is aan de kans
op een spontane zwangerschap. In deze multicenter gerandomi-
seerde studie worden 440 vrouwen met onverklaarde subferti-
liteit tussen de 38 en 43 jaar geincludeerd. Er worden maximaal
3 IVF-cycli vergeleken met het nastreven van een natuurlijke
conceptie binnen 8 maanden. De uitkomstmaat hierbij is een
doorgaande zwangerschap per vrouw leidend tot een levendge-
borene. Daarnaast worden ook de kosteneffectiviteit en budgeta-
nalyse meegenomen.

Contactpersoon: dr. Jan Peter de Bruin (j.d.bruin@jbz.nl)

Ik Herstel Studie: Substitution of usual periope-
rative care by eHealth & ICT; a cost-effectiveness
analysis.

Uit eerder onderzoek is gebleken dat substitutie van periopera-
tieve zorg rond gynaecologische operaties d.m.v. een webportal
leidde tot een significante verbetering van kwaliteit van leven,
hervatting van (werk)activiteiten, pijnintensiteit en patiénttevre-
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denheid vergeleken met een placebogroep. Wat in deze geran-
domiseerde, gecontroleerde studie bij 661 patiénten, onderzocht
wordt is of perioperatieve E-health & ICT zorg kosteneffectief
is vergeleken met de standaard perioperatieve zorg. Primaire
uitkomstmaten daarbij zijn: kwaliteit van leven en hervatting
normale (werk)activiteiten (WHO). Secundaire uitkomstmaten
zijn: herstel fysieke activiteiten, terugkeer naar werk, lengte van
herstel, empowerment, pijnintensiteit, patiénttevredenheid,
mate van naleving protocol en kwaliteitsverbetering. Dit alles
met als doel om het herstel niet onnodig lang te laten duren en
het risico op bijkomende lichamelijke en psychische klachten en
problemen in functioneren te verlagen.

Contactpersoon: dr. Jan Willem van der Steeg (jv.d.steeg@jbz.nl)

MeninGene: Nationwide prospective study on
community-acquired bacterial meningitis: from
genetics to therapy.

De MeninGene studie is een landelijk prospectief onderzoek
waarbij genetische risicofactoren in patiénten met bacteriéle
meningitis en de verwekkende bacterién worden geidentificeerd.
Het doel van deze studie is om genetische risicofactoren in
patiént en bacterie te identificeren, die de gevoeligheid voor het
krijgen van bacteriéle meningitis, de hoeveelheid complicaties,
slechte uitkomst en overlijden beinvloeden. In deze prospectieve
observationele landelijke cohortstudie, waarbij de onderzoekers
bacterién en de genen van patiénten en controles sequencen die
betrokken zijn bij de immuunrespons van bacteriéle meningitis,
zullen volwassen patiénten (=16 jaar) met een bewezen bacteri-
ele meningitis opgelopen buiten het ziekenhuis kunnen deelne-
men aan de studie. Met de resultaten van het onderzoek kunnen
nieuwe preventie- en behandelstrategieén worden ontworpen.
Contactpersoon: dr. Huib Visee (hvisee@jbz.nl)

Dal-Gene

Dalcetrapib is een experimenteel geneesmiddel dat is beoordeeld
bij verschillende grote klinische onderzoeken, met name bij da-
IOUTCOMES, een onderzoek met meer dan 15.000 patiénten dat
was opgezet om het effect hiervan bij patiénten met recente ACS
te beoordelen. De resultaten van dit grote onderzoek toonden
aan dat behandeling met dalcetrapib het risico op cardiovasculai-
re ziekte bij de meeste patiénten met recent ACS niet verander-
de. Nadat het onderzoek was afgelopen, identificeerden onder-
zoekers echter een groep van patiénten met significant voordeel.
Deze groep van patiénten had een specifieke verandering in een
gen. Bij patiénten met de variant ‘AA’ van het ADCY9gen was het
risico op nog een cardiovasculair voorval met 39% verminderd.
Ongeveer 1 op de 5 patiénten had deze genetische variant. Een
andere variant ‘GG’, die bij ongeveer 2 op de 5 patiénten werd
aangetroffen, werd bij patiénten die dalcetrapib innamen geasso-
cieerd met een toename van 27% van het risico op een cardio-
vasculair voorval. Er was geen verschil in veiligheid of verdraag-
baarheid tussen deze groepen. Het huidige onderzoek is bedoeld
om het effect van dalcetrapib bij patiénten met de AAvariant te
beoordelen om deze bevindingen van cardiovasculair voordeel

te bevestigen. Het betreft een placebogecontroleerde (600 mg
dalcetrapib versus placebo), gerandomiseerde, dubbelblinde mul-
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ticenter fase 111 studie met parallelle groepen bij proefpersonen
die recent in het ziekenhuis zijn opgenomen vanwege ACS en die
het juiste genetische profiel hebben. De primaire doelstelling van
dit onderzoek is het evalueren van het vermogen van dalcetrapib
om cardiovasculaire morbiditeit en mortaliteit (cardiovasculair
overlijden, gereanimeerde harstilstand, nietfataal myocardinfarct
(MI) en nietfatale beroerte) te verminderen bij proefpersonen
met een gedocumenteerd recent ACS en het AAgenotype bij
variant rs1967309 in het ADCY9gen. Het betreft een voorvalge-
stuurde studie en er zijn ongeveer 434 primaire voorvallen nodig
om 85% statistisch onderscheidingsvermogen te bereiken op
basis van alle andere aannames.

Contactpersoon: dr. Martijn van Eck (mv.eck@jbz.nl)

Janssen interventie (Early) 54861911ALZ2003: A
Phase 2b/3 Randomized, Double-blind, Placebo-
Controlled, Parallel Group, Multicenter Study
Investigating the Efficacy and Safety of JNJ-
54861911 in Subjects who are Asymptomatic At
Risk for Developing Alzheimer’s Dementia.
JNJ-54861911 is een oraal toegediende BACE-remmer (BACEi)
die wordt ontwikkeld voor de behandeling van de Ziekte van
Alzheimer (AD). JNJ-54861911 vermindert de productie van
Al3-fragmenten door het verwerken van APP door BACE-1

te remmen, met als doel de vorming van amyloide plaques te
verminderen. De primaire doelstelling van dit onderzoek is te
bepalen of een behandeling met JNJ-54861911 de cognitieve
achteruitgang afremt in vergelijking met een behandeling met
een placebo, zoals gemeten door een samengestelde cognitieve
meting, the Alzheimer’s Disease Cooperative Study Preclini-

cal Alzheimer Cognitive Composite (ADCSPACC). Secundaire
doelstelling is bepalen of JNJ-54861911 de achteruitgang van de
cognitieve functie en het uitvoeren van dagelijkse activiteiten
zal afremmen, in vergelijking met een placebo en op basis van de
Cognitive Function Index (CFI- Cognitieve functieindex). Het
betreft een dubbelblind, placebogecontroleerd, gerandomiseerd
multicenteronderzoek in parallelle groepen ter bestudering van
de werkzaamheid en veiligheid van JNJ-54861911, gedurende
een ongeveer 4,5 jaar durende behandeling van deelnemers (60
t/m 85 jaar oud) die symptomatisch zijn en het risico lopen op
het ontwikkelen van alzheimerdementie, omwille van tekenen
van een verhoogde opeenhoping van amyloide op basis van

de liquor of amyloide-PET- beeldvorming. Er zullen ongeveer
1.650 deelnemers (550 per behandelgroep) gerandomiseerd
worden om een totaal van 1.155 deelnemers te bereiken (385
per behandelgroep) die de beoordelingen van Maand 54 (Jaar
4,5) voltooien (met een aangenomen 30% uitvalspercentage per
behandelgroep). Het primaire werkzaamheidseindpunt is de
wijziging in de ADCS-PACC-score ten opzichte van baseline in
Maand 54. Het belangrijkste secundaire eindpunt is de verande-
ring van de uitgangswaarde op maand 54 op CFI (totaalscore).
Contactpersoon: dr. Paul Dautzenberg (p.dautzenberg@jbz.nl)
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JBZ neemt deel aan wereldwijde trial medicijn diabetes type2

Middel voor groep
die alles al geprobeerd heeft

Als enige ziekenhuis in Nederland neemt het kinderdiabetesteam van
het Jeroen Bosch Ziekenhuis deel aan een wereldwijde studie van
farmaceutisch producent Novo Nordisk. In de studie, genaamd Ellipse,
wordt de effectiviteit van een nieuw medicijn, liraglutide, onderzocht in
de behandeling van typeZ2 diabetes bij adolescenten met een extreme
mate van overgewicht.




Het landelijk expertisecentrum ‘overgewicht bij kinderen’ van

de vakgroep kindergeneeskunde is benaderd voor deelname aan
Ellipse omdat het relatief veel kinderen met extreme vormen van
obesitas ziet. Bovendien is het het eerste centrum in ons land dat
volledig werkt volgens de visie van de Zorgstandaard, die uitgaat
van een obesitasketenaanpak voor de groepen 0-12 en 12-18 jaar.
De studie is ondergebracht bij het kinderdiabetesteam* dat deel
uitmaakt van een regionaal samenwerkingsverband van zieken-
huizen genaamd Kidz&Ko (www.kidzenko.nl). Kinderarts-endo-
crinoloog in het JBZ, Edgar van Mil, is lokaal hoofdonderzoeker.
Hij werkt in deze trial samen met diabetesverpleegkundige Dinie
Coset, kinderarts Anke Schuitema en researchverpleegkundige
Linda Imhoff.

Netwerk essentieel

“Als Expertisecentrum overzien wij het geheel en staan we met

de voeten in de modder”, zegt Van Mil. “En dat is een belangrijk
gegeven in dit verband. Het voelt namelijk pas goed om deel te
nemen aan dit soort studies, als je jezelf in een netwerk weet.
Immers de toegevoegde waarde van het medicijn is begrensd, het
helpt de diabetes een beetje beter onder controle te krijgen. Zeker
zo belangrijk is de leefstijl van een patiént: gezond eten, de ‘sui-
kers’ laten staan, voldoende bewegen. Als je dit medicijn verstrekt,
wil je er zeker van zijn dat de patiént daar mee aan de slag is, met
hulp van het gezin en lokale professionals; anders ben je water
naar de zee aan het dragen.”

Dubbelblinde studie

Ellipse is een dubbelblinde studie. De onderzoeksgroep gebruikt
gedurende 26 weken het medicijn liraglutide; de controlegroep
krijgt in die periode een placebo. Na dit half jaar gaat het onder-
zoek ‘open label’ verder, dat wil zeggen dat behandelde deelne-
mers voor de volgende 26 weken door mogen gaan met het medi-
cijn; de groep die het placebo kreeg, stopt met deze behandeling.
Liraglutide bevat een stofje dat de eigen aanmaak van insuline
bevordert en wordt al gebruikt bij volwassenen voor de behan-
deling van obesitas en diabetes. “Maar je mag jongeren niet als
‘kleine volwassenen zien”, zegt Van Mil. “Zo zou het bijvoorbeeld
best kunnen dat de dosering bij deze groep anders moet zijn.”

Je mag jongeren niet als kleine
volwassenen zien.

Lastig includeren

De deelnemers aan het onderzoek zijn type 2 diabetes patiénten
met extreem overgewicht in de leeftijd van 10-17 jaar. Een van

de inclusiecriteria is dat de patiénten ten minste 30 dagen zijn
behandeld met intensieve leefstijltherapie en/of met metformine
(= eerste middel bij diabetes type 2). “Het is een kleine groep”,
weet Van Mil. “En het traject dat deelnemers gaan volgen is pittig.
Ze moeten elke dag het medicijn injecteren en komen in het begin
elke week naar het ziekenhuis voor controle. Kortom: inclusie

zal niet eenvoudig zijn. Het is daarom mogelijk dat patiénten van

buiten de regio naar ons toe zullen komen, bijvoorbeeld vanuit
ons samenwerkingsverband Kidz & ko (zie kader) of vanuit het
Centrum Gezond Gewicht (zie kader) waarmee wij samenwerken.”

Insteek als arts

“Ik vind”, besluit Van Mil, “dat je het als expertisecentrum aan je
stand verplicht bent om mee te doen aan dit onderzoek. Als je de
expertise in huis hebt, de patiéntengroep ziet, en er dient zich
een nieuw medicijn aan dat voor hen ondersteunend kan zijn,
dan probeer je daar een bijdrage aan te leveren. Daar komt bij dat
het werkingsmechanisme van dit middel ingrijpt op het pathofy-
siologisch proces in de ontwikkeling van obesitas naar diabetes;
interessante informatie voor ons. Farmacie en ziekenhuis hebben
een gemeenschappelijk belang: betere medische zorg voor deze
groep kinderen. Maar mijn insteek is pertinent niet dat iedereen
dit middel gaat gebruiken. Het is een spanningsveld dat inherent
is aan dit soort onderzoek. ‘Uiteindelijk is het straks de arts die de
overweging moet maken of dergelijke middelen van toegevoegde
waarde zijn.”

Centrum Gezond Gewicht

Een team van medisch specialisten uit het Erasmus MC, Fran-
ciscus Gasthuis & Vlietland en Maasstad Ziekenhuis werkt met
elkaar samen in het Centrum Gezond Gewicht om overgewicht
en obesitas bij kinderen en volwassenen tegen te gaan. Hierbij
kijkt men verder dan naar voeding en beweging. Het doel is
om zorg op maat te bieden, aangepast aan de individuele ken-
merken van de persoon.

Kidz & ko

Kidz & ko is een samenwerkingsverband van de kinderdiabe-
testeams van de ziekenhuizen in Eindhoven, Geldrop, Hel-
mond, s-Hertogenbosch, Tilburg en Uden. Onder het motto:
“goede diabeteszorg dichtbij huis” hebben zij hun krachten
gebundeld. Edgar van Mil is kartrekker van het wetenschappe-
lijk onderzoek binnen dit consortium.

Obesity Lifestyle Intervention Centre (OLIC)

Het Obesity Lifestyle Intervention Centre (OLIC) zet zich in
voor de strijd tegen kinderovergewicht en obesitas. Het Obe-
sity Lifestyle Intervention Centre bestaat uit drie centra:

. Het OLIC Medisch Centrum richt zich op het uitvoeren van

zorg voor kinderen met obesitas. De activiteiten van het Me-
disch Centrum vinden plaats op de afdeling Kindergenees-
kunde in het Jeroen Bosch Ziekenhuis in ’s-Hertogenbosch
in samenwerking met de lokale zorgketen.

. Binnen het OLIC Innovatie Centrum worden producten,
diensten en behandelmethodieken gericht op het ondersteu-
nen of stimuleren van leefstijlverandering ontwikkeld en
getest, in samenwerking met het bedrijfsleven en publieke
organisaties.

. Het OLIC Kennis Centrum maakt kennis op het gebied van
overgewicht en obesitas toegankelijk voor professionals in
de zorg en het bedrijfsleven die een rol (willen) spelen in de
bestrijding van kinderobesitas.
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Promotieonderzoek ANIOS Gynaecologie, Maartje Cissen

'oorspellingsmodel helpt
ent bij maken van keuze

830 patienten had ze nodig voor haar onderzoek, maar de teller bleef steken bij 85. Daarmee

dreigde anderhalf jaar geleden het promotieonderzoek van ANIOS Gynaecologie Maartje Cissen

in duigen te vallen. Gelukkig had haar promotor prof. dr. Sjoerd Repping een plan B.

“Mijn plan was ambitieus”, kijkt Maartje terug. “Ik wilde onder-
zoek doen naar wat de meest kosteneffectieve behandeling is voor
koppels waarvan de man een verminderde zaadkwaliteit heeft. Het
subsidiegeld was binnen, het protocol vlot geschreven, mijn onder-

}eksgroep geformeerd, alleen het includeren van patiénten viel
tegen. Vanwege de geldende criteria moesten we vissen uit een te
kleine vijver. Ontzettend jammer dat het niet van de grond kwam.”
Haar promotor vond het alternatief in een bestaand onderzoek
binnen het AMC naar mannen die onvruchtbaar zijn omdat er een
probleem is met de aanmaak van de zaadcellen, waardoor deze
niet terechtkomen in het sperma.

Slagingskans bepalen

“Een iets andere onderzoeksgroep dus”, zegt Maartje, “maar goed
passend in de opzet van mijn promotieonderzoek.” De behande-
ling die deze mannen moeten ondergaan is niet prettig, legt ze uit.
“De arts probeert door middel van een kleine operatie zaadcel-
len te verkrijgen uit de testikels, om deze in het laboratorium te
kunnen injecteren in de eicel. Dat is een pijnlijke ingreep, terwijl
de slagingskans slechts 50% bedraagt. Wij vonden die fiftyfifty-si-
tuatie onacceptabel, daarom hebben we in ons onderzoek gezocht
naar een model aan de hand waarvan we voor elke afzonderlijke
patiént de kans op een succesvolle ingreep kunnen vaststellen. Op
die manier kan iemand die bijvoorbeeld slechts 10% kans heeft

weloverwogen beslissen of hij wel aan de procedure wil beginnen.
Want ook al lukt het om zaadcellen te verkrijgen, dan nog moet je
afwachten of de ICSI (injectie spermacel in eicel en terugplaatsing
embryo, red.) aanslaat. Van de paren die hieraan beginnen gaat
maar 1 op de 7 met een kind naar huis. En er zijn alternatieven,
zoals donorzaad of adoptie.”

Twee modellen

In een retrospectieve studie hebben Maartje en collega-onder-
zoeker Aukje Meijerink vragenlijsten, het bloed en echo’s van
1300 mannen geanalyseerd. Daarbij keken ze naar hun voorge-
schiedenis, leefstijl, de hormonen die de zaadproductie aansturen,
eventuele genetische afwijkingen en blokkades. Maartje deed dat
in het AMC en Aukje in het Radboud UMC. Aan de hand van deze
informatie hebben ze diverse items getoetst. Zo bleken alcohol en
roken bijvoorbeeld geen relevante relatie te hebben met het al dan
niet aanwezig zijn van zaadcellen, de leeftijd van de man en de tes-
tosteronwaardes wel. Maartje: “Van de mannen die wel zaad had-
den (50%), hebben we vervolgens een model gemaakt dat aangeeft
hoe groot de kans is dat een koppel uiteindelijk met een levendge-
boren kind naar huis gaat. De aanpak was hetzelfde, alleen betrek
je dan ook de gegevens van de vrouwen bij het onderzoek.”

Human Reproduction

Met behulp van de door Maartje en Aukje ontwikkelde model-
len kan een arts de patiént nu beter voorlichten, waardoor deze
een weloverwogen keuze kan maken. Hij weet namelijk hoeveel
procent kans er is dat zaadcellen bij hem worden gevonden en als
die zijn gevonden hoe groot de kans dan is op een zwangerschap.
Ze publiceerden hierover in Human Reproduction en Maartje zal
6 december dit jaar promoveren aan het AMC op dit onderwerp.
Of ze haar ‘plan A, het afgebroken onderzoek naar de meest
kosteneffectieve behandeling voor koppels waarvan de man een
verminderde zaadkwaliteit heeft, daarna nog oppakt? “Je zou er
een goed artikel over kunnen maken, ook al gaat het maar om 85
patiénten”, zegt ze. “Maar ik ga zo ‘de opleiding in’ en er komt nog
meer op me af, want — hoe toepasselijk - ik ben zwanger van een
tweeling” Lacht: “Dus, nu even niet.”
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Van mbo naar Do

Als 17-jarige begon Marieke de Vaan (34) als leerling-verpleegkundige in het Jeroen Bosch

Ziekenhuis. In de jaren daarna volgde ze verschillende opleidingen en ontwikkelde ze zich in

haar vak. Nu staat ze voor een volgende grote uitdaging: promotieonderzoek naar het thuis

inleiden van bevallingen.

Ze noemt het een soort ‘sport’: kijken hoe ver je kunt komen. “Ik
heb die ambitie”, zegt ze. “Ik wil weten waar mijn grenzen liggen.
En dan zit je in het Jeroen Bosch Ziekenhuis op de goede plek,
want hier krijg je kansen. Als je wilt groeien, dan kan dat hier”
Marieke combineerde leren en werken, toen ze op haar 17e
startte als leerling-verpleegkundige. Het werk op de verloskamers
wakkerde de ambitie aan om klinisch verloskundige te worden.
Daarvoor volgde ze de opleiding Vroedvrouw aan de Katholieke
Hogeschool Kempen in Turnhout. Op zoek naar verdere verdie-
ping doorliep ze aansluitend de masteropleiding tot Physician
Assistant Klinische Verloskunde. De masterthese die ze destijds
schreef, vormt de basis van het promotieonderzoek waar ze recent
mee is gestart.

Mechanische inleiding

In haar masterthese deed Marieke een cohortonderzoek in het
JBZ naar het effect van een relatief nieuwe manier van zwanger-
schapsinleiding. “Voorheen was een hormoonbehandeling met
Prostaglandine E2 gebruikelijk”, vertelt ze, “maar sinds enkele
jaren is de mechanische inleiding sterk in opkomst. Via de baar-
moedermond breng je dan een katheter in waarbij een ballonnetje
wordt opgeblazen, dit stimuleert de hormoonaanmaak en zet,
mede door de druk die het uitoefent, de bevalling in gang. Groot
onderzoek in 2011 (PROBAAT-studie) toonde aan dat dit even
effectief is als de traditionele farmaceutische methode, maar met
het voordeel dat het risico op een weeénstorm wordt verlaagd.
Een weeénstorm is vaak pijnlijk voor de vrouw en kan de zuurstof-
voorziening naar het kind in gevaar brengen, met foetale nood als
gevolg”

Onderzoek in JBZ

In het onderzoek (prospectief met retrospectieve vergelijkings-
groep) voor haar masterthese richtte Marieke zich op het gebruik
van de ballonkatheter bij de subgroep ‘zwangere vrouwen met een
verhoogd risico op foetale nood’. De vrouwen uit de onderzoeks-
groep (109) werden allemaal in het JBZ ingeleid met de ballonka-
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theter en de resultaten zijn afgezet tegen die van een vergelijkbare
groep vrouwen die ingeleid werden met Prostaglandine E2 gel. “De
verschillen waren groot”, vertelt Marieke. “Het sectiopercentage
(aantal keizersnedes) was 11%, tegen 23% bij de ‘farmaceutische
groep’ (RR 0.48; 95%CI 0.25-0.91). Opvallend was ook dat het kind
geen last lijkt te hebben van de ‘ballon’; alle sectio’s vonden pas

in een later stadium van de bevalling plaats. Dit in tegenstelling

tot de inleidingen met hormoongel, waarbij meer dan 50% van de
sectio’s al verricht werden voordat de bevalling echt op gang was.”

Promotieonderzoek

Ze relativeert de bevindingen. “Want het was geen gerandomi-
seerde studie”, legt ze uit. “Van een causaal verband kan ik niet
spreken, wel van een sterke aanwijzing. Sindsdien gebruiken we in
het JBZ in elk geval standaard geen hormoongel meer bij risi-
cogroepen.” De behandeling met de ballonkatheter heeft echter
ook een nadeel: het inleiden duurt langer. Vrouwen liggen soms
dagen te wachten in het ziekenhuis voordat de bevalling op gang
komt. Als onderdeel van haar promotieonderzoek wil Marieke nu
onderzoek gaan doen naar het thuis inleiden met de ballonkathe-
ter. “Achttien klinieken in Nederland doen dit al en met hen wil ik
gaan samenwerken. Dit moet leiden tot een multicenter cohortstu-
die, waarbij we tussen de 1000 en 2000 vrouwen gaan volgen. Die
‘grote getallen’ heb je nodig om conclusies te kunnen trekken, om

5%

te kunnen zeggen: ‘Dit is echt veilig”.

Haar promotor is Kitty Bloemenkamp, hoogleraar Verloskunde
aan het UMCU. Copromotoren zijn Robbert Rijnders, gynaeco-
loog-perinatoloog in het JBZ en Roel de Heus, gynaecoloog in

het UMC Utrecht. Marieke is net gestart met het schrijven van
het onderzoeksprotocol. “De komende 4-5 jaar ben ik hier wel
mee bezig”, eindigt ze. Naast mijn fulltime baan. Maar ik haal hier
energie uit. Vroeger was ik niet zo bezig met studeren. En nu haal
je 10-en, slaag je cum laude als master physician assistant en ga je
een promotietraject in. Dat komt omdat ik nu doe wat ik het liefste
doe: bezig zijn met mijn vak.”
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Gespecialiseerde zorg thuis

“Mensen zijn, als het even kan, het liefst thuis, ook als ze zorg nodig hebben. Verantwoorde
gespecialiseerde zorg kunnen we gewoon in de thuissituatie leveren.” Jolanda van den Braak en
Corrie Baars, verpleegkundige in het verpleegkundig Thuiszorg Technologie Team (VTT) bij Vivent, en

Rina Heijmans, medewerker van het Gespecialiseerde Thuisbegeleiding team vertellen over hun werk.

Complexe verpleegkundige thuiszorg

“Het VTT-team biedt - 24 uur per dag - complexe ver-
pleegtechnische thuiszorg, of het nu om baby’s, kinderen
of volwassenen gaat.” vertelt Jolanda van den Braak. De
medewerkers geven vanuit hun expertise ook voorlichting,
begeleiding, instructie en advies. Zorg die bij het VTT-team
wordt aangevraagd via de specialist is veelal MSVT-zorg,
geindiceerd vanuit het ziekenhuis. Als de zorg vanuit de
huisarts wordt aangevraagd, indiceert de (wijk)verpleeg-
kundige. Vanuit het ziekenhuis wordt het transferpunt inge-
schakeld om zorg te codrdineren voor cliénten die specia-
listische zorg thuis nodig hebben.

Welke zorg kan het VTT-team bieden?

+ Alle handelingen vanuit infusietherapie via perifeer
infuus, Centraal Veneuze Catheter, Port a Cath, shunt of
PICC-lijn. Toediening van antibiotica en overige medica-
tie, bloedtransfusie, Totale Parenterale Voeding en ver-
zorgen en bewaken van het infuus of de insteekopening

+ CAPD

* Verlenen van subcutane pijnbestrijding, uitvoeren van
palliatieve sedatie

+ Palliatieve en terminale zorg

+ Gespecialiseerde kindzorg

Corrie Baars: “Het VTT team kan ook andere risicovolle en
voorbehouden handelingen uitvoeren. Met specialismen die
nog niet eerder hebben samengewerkt met het VTT-team,
willen we graag overleggen of en hoe het verlenen van
ziekenhuisverplaatste zorg te organiseren en uit te voeren is.”

Jolanda van den Braak en Corrie Baars

IWJELNT
.

Gespecialiseerde
Thuisbegeleiding

“Het GTB-team van Vivent helpt
mensen die de regie op het dage-
lijks leven kwijt zijn problemen aan
te pakken en thuissituaties leef-
baar te maken.” Rina Heijmans,
medewerker van dit team, over
het doel van thuisbegeleiding:
“We brengen voor mensen of
gezinnen waar nodig structuur aan
in het dagelijks leven, daardoor
verminderen problemen vaak al.”

Rina Heijmans

Thuisbegeleiding als schakel in de eerste lijn

Als niet duidelijk is welke hulp nodig is, richt de thuisbe-
geleiding zich op het verhelderen van de vraag of het
inschakelen van andere hulpverleners. Thuisbegeleiding
versterkt de hulpverlening in de eerste lijn, door prak-
tische en psychosociale hulp aan huis te bieden. Rina:
“We hebben altijd als doel de stabiliteit terug te brengen
in het leven van een gezin of individu. Meestal betreft
het een combinatie van problemen. We helpen bijvoor-
beeld gezinnen met opvoedondersteuning, mensen met
psychiatrische problemen en de groeiende groep oude-
ren met beginnende dementie die langer thuis wonen.
Daarnaast helpt het GTB-team mensen die door een
ingrijpende situatie tijdelijk extra kwetsbaar zijn. Soms
wat langer maar vaak lukt het door tijdelijke begeleiding
al mensen meer grip te laten krijgen op hun situatie.” %

Meer informatie over gespecialiseerde
thuiszorg vindt u op www.vivent.nl

Het VVT-team is bereikbaar op

088-1637000 of (06) 52418449
Het team gespecialiseerde thuisbegeleiding
is bereikbaar via GTB@vivent.nl

zorgt!



Overweeg start met kuur Xofigo® bij patiént
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XOFIGO® is geindiceerd voor de behandeling van volwassenen met castratieresistent h
prostaatcarcinoom, symptomatische botmetastasen en geen bekende viscerale metastasen3

Xofigo
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“De mediane overlevingswinst van Xofigo® vs placebo in de ALSYMPCA bedraagt 3.6 maanden ‘

Zie voor referenties en productinformatie elders in dit blad.



Bent u als medisch
specialist een alleskunner?

Bestel het nieuwe boek van
prof. dr. Biesma en bepaal dit zelf!
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Bezoek Gl-oncology.nl/alleskunner
om het nieuwe boek van prof. dr. Biesma
aan te vragen.




NIEUW: Nu ook geregistreerd voor
Pijnlijke Diabetische Neuropathie* )
astellas

Leading Light for Life

1 behandeling lokaal
vrijheid voor een kwartaal™

QQuienza

. S . Voor alle Pijnlijke Perifere Neuropathie, zoals:

(capsaicing) 8% huidpleiter

+ Diabetische Polyneuropathie
+ Chemo-Geinduceerde Neuropathie
+ Post-Operatieve Neuropathie

. o v + Post-Traumatische Neuropathie
\ % : - Post-Herpetische Neuralgie
P\ ==t - Radiculopathie

* Korte behandeling (max. 1 uur): 30 min. op de voet of 60 min. op andere lichaamsdelen (niet op het hoofd). Zie voor de verkorte productinformatie elders in dit blad.

15-QT1Z-012



AIOS Nicholas Slater favoriete docent
IMC Weekendschool

Nicholas Slater (32), AIOS chirurgie in het JBZ, is gekozen

als favoriete docent van het afgelopen jaar bij IMC

Weekendschool Nijjmegen. IMC weekendschool laat kinderen

uit achterstandswijken kennismaken met enthousiaste

professionals en hun uiteenlopende vakgebieden.

“Toen ik benaderd werd door IMC voor de
rol van gastdocent hoefde ik niet lang na

te denken”, vertelt Nicholas. “Tk vind het
hartstikke leuk om kennis over te dragen
en met jonge mensen te werken. Bovendien
ben ik net als veel deelnemende kinderen
00k allochtoon - op mijn achtste verhuisde
mijn familie van Schotland naar Nederland
- en opgegroeid in een zwakkere sociale
omgeving. Je hebt dan wat mazzel nodig
en vrienden en bekenden die je op het
rechte pad houden en motiveren om de
juiste keuzes te maken. Dat is gelukt en

ik hoop dat het de kinderen van de IMC
Weekendschool ook lukt.”

Praktisch en prikkelend

Op de weekendschool volgen de kinderen
een 3-jarig programma waarbij ze

jaarlijks gedurende een periode van 10
weken, elk weekend les krijgen van onder
anderen advocaten, dokters, architecten,
journalisten en kunstenaars. Nicholas,

die in opleiding is tot plastisch chirurg,
liet ‘zijn leerlingen’ zien hoe het eraan
toegaat in een ziekenhuis. “Zo’n les moet
vooral praktisch zijn”, legt hij uit. “Je moet
prikkelen, anders ben je de aandacht zo
kwijt.” En dus zette Nicholas de leerlingen
op ziekenhuisbedden en liet hij ze de
operatiekamers zien. Ook bezocht hij

met zijn groepje het mortuarium en

hield hij een spannende presentatie over
vuurwerkletsel, waarna de kinderen elkaar
mochten ‘gipsen’. “In mijn verhaal heb ik
telkens de nadruk gelegd op teamwork.

32

Heel bewust, want niet iedereen kan
chirurg worden. De receptie, de poli,
operatieassistenten, anesthesiologen,
chirurgen... In het ziekenhuis werk je
samen.”

Mysterie van de OK

“Het is zo mooi om te zien dat je kinderen
enthousiast kunt krijgen. Het vuur in de
ogen van zo'n mannetje dat het ineens
zeker weet: ‘Tk wil later in het ziekenhuis
werken!” En dan win je ook nog de
verkiezing van ‘Favoriete IMC-docent
van 2015’. “Ja, ontzettend eervol! Het
komt ook door de locatie, het mysterie
van de OK spreekt tot de verbeelding.
Verder is vuurwerkletsel een aansprekend
onderwerp en zal mijn persoonlijk verhaal
meegespeeld hebben. Ik hoop dat ik die
kinderen iets duurzaams heb meegegeven,

“lk herken mezelf in
deze kinderen”

zodat ze wat steviger in hun schoenen

zijn komen staan en te zijner tijd de juiste
beslissingen zullen nemen als het gaat om
hun toekomst. Al geldt dat maar voor een
of twee deelnemers, dan is het al meer dan
de moeite waard.”

WETENSCHAPSMAGAZINE JEROEN BOSCH ZIEKENHUIS

JBZ is partner van JINC

Nicholas werkt als AIOS chirurgie

in het JBZ en is in Nijmegen in
opleiding tot plastisch chirurg. Via het
Radboud MC kwam hij in aanraking
met IMC Weekendschool. Het Jeroen
Bosch Ziekenhuis is partner van een
soortgelijk initiatief: JINC. Net als de
IMC Weekendschool richt JINC zich

op leerlingen die opgroeien in een
omgeving met een sociaaleconomische
achterstand. Het JBZ organiseert vanuit
dit initiatief zo'n vier keer per jaar een
ochtendprogramma waarin leerlingen
sollicitatietrainingen volgen en actief
kennismaken met enkele beroepen in
het ziekenhuis. Op die manier wil het
JBZ de jongeren informeren, maar
vooral ook inspireren en motiveren
en zo een bijdrage leveren aan hun
beroepsorientatie. Meer informatie op:
imcweekendschool.nl en jinc.nl




CASE REﬁR‘T

-
arianne de Klerk | Verpleegkundig consulent pijngeneeskunde | Pijncentrum AMC

Neuropathische pijn
na parti€le ribresecties

Onderstaand de casus van mevrouw Berlijn (57) die zich juli 2010, na verwijzing door de longarts,
meldde in het Pijncentrum AMC. Zij had ernstige neuropathische pijn, ontstaan na een partiéle
ribresectie van de vierde en vijfde rib in combinatie met het verwijderen van een carcinoom (Non-
Small Cell Lung Carcinoma: NSCLC) in de linker longkwab. Na een reeks van behandelingen om de
pijn te verlichten, geeft de combinatie van dagelijks pregabaline en 4x per jaar capsaicine 8%-pleisters

een pijnvrij resultaat.

Voorgeschiedenis

Februari/maart 2009. Patiénte heeft
last van erge rugpijn, die niet weg lijkt
te gaan. Via de fysiotherapeut gaat ze
naar een manueel therapeut die al snel
opmerkte dat haar ribben ‘niet goed
aanvoelen’ Hij verwijst haar met spoed
door naar een orthopedisch chirurg in
het OLVG. Rontgenbeelden van long
en rug laten een tumor zien in de linker
longkwab die zich heeft vastgezet aan
de vierde en vijfde rib. Patiénte wordt,
opnieuw met spoed, doorverwezen naar
de longarts.

Anamnese & procedure

De longarts stelt de diagnose Non-

Small Cell Lung Carcinoma: NSCLC. Na
overleg wordt besloten tot opereren
zonder bestraling of chemotherapie. April
2009 wordt het carcinoom in de linker
longkwab, ter grootte van een golfbal,
verwijderd evenals een deel van de
en vijfde rib. Patiénte blijft
controle en gaat in 20

Behandeling

Vanaf de ingreep heeft de patiénte pijn.
Juli 2010 verwijst de longarts haar naar
de AMC-pijnpoli nadat een PET-scan uit-
wijst dat er geen sprake is van uitzaaiin-
gen. Er wordt twee keer zonder noembaar
resultaat een zenuwblokkade geplaatst.
Medicatie: bij tramadol is de bijwerking
misselijkheid niet te hanteren, diclofenac
heeft geen effect. Patiénte geeft aan de
hele dag pijn te hebben ‘alsof ze in een
bankschroef zit' De pijn is flitsend, stek-
end, messcherp, knellend, tintelend en
strak van karakter en verergert na inspan-
ning. Gemiddelde VAS score is 8. Begin
2011 wordt gestart met pregabaline. De
dosering wordt opgevoerd tot het max-
imum van 600 mg per dag. Er is sprake
van pijnverlichting en vertraagde zenuw-
geleiding. De VAS score is echter nog altijd
tussen de 5 en 6.

Verschillende aanvullende therapieén
worden aangeboden en geprobeerd.
TENS blijkt te ingewikkeld’ De pijn-
verlichting weegt niet op tegen het
ongemak van de draden onder de
kleding. Fentanyl pleisters, gedurende
een half jaar gebruikt, hebben nauwelijks
effect. Patiént geeft begin 2012 aan zeer
beperkt te zijn door de pijn, in beweging
qua motoriek maar ook letterlijk. Haar
mobiliteit is beperkt omdat hobbels of
drempels op de weg - zittend op de fiets
of in de auto - leiden tot hoge pijnpieken.
Ze slaapt verder zeer slecht, wordt steeds
wakker van de pijn. Dit alles leidt tot een
toenemend isolement en afname van
kwaliteit van leven.

Najaar 2012 wordt gestart met een
behandeling met capsaicine 8%-pleisters.
Bij navraag na twee weken blijkt de

. :patiénte erg tevreden. Ze heeft nauwelijks
- meer pijn*, alleen na het zwemmen.

- _IDat blijkt een tijdelijk probleem

* Deze casus berust op 1 patiént. In de QUEPP studie {(n=1.044) ondervond 43% van de patiénten
een betekenisvolle (=30%) pijnverlichting. Daarnaast werd 1 op de 20 behandelde patiénten
pijnvrij gedurende 12 weken {(Maihofner C. et al; CMRO Vol. 29-6 (2013); p673-683).

eroorzaakt door het langdurig niet

. Conclusie
Patiénte krijgt 4x per jaar een
P behandeling van een uur met
4 capsaicine 8%-pleisters (is het
maximum). In combinatie met
pregabaline is de patiénte sindsdien

pijnvrij.

15-QTZ0008
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Evidence-b@sed practice

Verplaegkundigen sche;g;-en

L N

y - .
Hoe breng je het beste een katheter in? En hoe weet

Je of een patient na het verwijderen van de katheter
voldoende plast? Verpleegkundigen op de afdeling
Urologie kregen die vragen geregeld te horen van
collega’s. Om hen beter van dienst te zijn én met een
wetenschappelijk onderbouwd antwoord te kunnen
komen, startten vier verpleegkundigen met een
evidence-based practice traject. Daarvoor werd het

gehele ziekenhuisprotocol over katheters onder de

' loep genomen.




Uli"t'gangspunt voor het onderzoek van Remco Verbeek, Ankie
van den Broek, Laura Schraven en Manon van den Langen-

berg was een richtlijn van de European Association of Urology
Nurses (EAUN). Een ‘boekwerk’ van 116 pagina’s met daarin alle
zogenoemde ‘best practices’ binnen de urologie. “Dat was@norm
handig. Waarom zou je opnieuw het wiel proberen uit te vinden
als iemand anders dat al heeft gedaan?,” zegt Verbeek. “Het
protocol van ons ziekenhuis hebben we naast de internationale
richtlijn gelegd. Waar zitten de verschillen? Wat doen wij anders?
En wat mist er nog?”

Daarbij stuitten de vier JBZ-verpleegkundigen op een/aantal
interessante zaken. Zo ging het fixeren van eemlangdurige blaas-
katheter niet altijd op de juiste manier. Zo is het bij langdurige
katheterisatie van een mannelijke patiént blenlangrijk dat de penis
naar de buik toe ligt, omdat anders necrose in de urethra (plas-
buis) kan ontstaan.

Bovendien schreef het JBZ-protocol voor dat een bekkenfrac-
tuur een contra-indicatie is voor het inbrengen van een katheter,
in tegenstelling tot de EAUN-richtlijn. Verbeek: “Daarin staat
juist letsel aan de urethra als contra-indicatie vermeld. Vaak is
die bij een bekkenfractuur beschadigd, maaridat hoeft niet altijd
het geval te zijn. Een belangrijk nuanceverschil”

Wijzigingen in het protocol van het ziekenhuis kunnen niet zo
maar worden doorgevoerd. De arts is hoofdverantwoordelijke
voor de inhoud. Verbeek, Van den Broek, Schraven en Van den
Langenberg kwamen daarom met een ‘pitch’ om hun punten te
verdedigen. “Wij hebben van de belangrijkste punten gezegd: ‘dit
moét echt in onze richtlijn’. Na wat discussie en kleine aanpas- %

&

a /
singen zijn we op elk punt tofeen akkoord gekomen,” stelt
Verbeek. “Dat geeft heel v

is dat je bij het aanpasse he

v doening. Wat we wel merkten,
é protocol ook moet denken
aan and.ere protocollen. Wanneer Je het hebt over de werkwijze
met katheters komt ook al sﬁgl het hygiéneprotocol om de hoek
kijken. We zijn nu aan het bestuderen wat we daarin moeten aan-
passen om beide zaken goed op elkaar aan te laten sluiten.”

ma gt verpleegkundigen na het verwijderen van

een katheter kunnen gebruiken. “Er komen geregeld vragen van
andere afdelingen, die niet zo vaak met katheters werken. ‘Hoe
breng je het beste een katheter in?’, ‘Hoe weet je of een patiént
na het verwijderen van de katheter voldoende plast?’ In het sche-
ma zie je welke hoeveelheid urine normaal is. Binnen zes uur na
het verwijderen van de katheter moet een patiént bijvoorbeeld
geplast hebben. Het schema moet er voor zorgen dat urologen
minder vragen krijgen. Zo wordt de patiént naar mijn mening
ook sneller geholpen,” stelt Verbeek, die bijval krijgt van zijn drie
collega’s. Hun eerste ervaring met evidence-based practice is dan
ook positief. “Het mooie van ‘EBP’ is dat je echt de diepte in kan
duiken, veel meer dan dat je op de opleiding hebt gedaan. En het
is natuurlijk een enorm voordeel dat je uitkomsten direct in de
dagelijkse praktijk kan toepassen. Wat dat betreft zijn we met z'n
vieren 0ok best trots op dit resultaat.”
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Verkorte samenvatting van de productkenmerken PecFent 100 microgram en
400 microgram/spray, neusspray, oplossing.

Samenstelling: Elke ml oplossing bevat ofwel 1000 mcg of 4000 mcg fentanyl (als citraat). Elke spray (100 microliter)
bevat ofwel 100 mcg of 400 meg fentanyl (als citraat). Indicatie: Onder controle houden van doorbraakpijn (BTP) bij
die al een onder ie met opioiden ondergaan voor Onder
wordt gedefinieerd als ten minste 60 mg orale morfine per dag, ten minste 25 mcg transdermale fentanyl per uur,
ten minste 30 mg oxycodon per dag, ten minste 8 mg oraal hy per dag of een dosis van
een ander opioid gedurende een week of langer. Dosering en wuze van toediening: De behandeling dient te worden
geinitieerd door, en onder toezicht te blijven van, een arts die ervaring heeft in de toepassing van opioidentherapie
bij kankerpatiénten. PecFent dient te worden getitreerd tot een effectieve dosis die adequate analgesie biedt en
bijwerkingen tot een minimum beperkt. Aanvangsdosis: Eén spray van 100 mcg; patiénten moeten ten minste 4
uur wachten alvorens een volgende BTP-episode met PecFent te behandelen. Titratie: Als de aanvangsdosis geen
effect heeft, kan voor de volgende BTP-episode een hogere dosis van twee sprays van 100 meg (één in elk neusgat)
worden gebruikt. Als deze dosis niet helpt, kan men de patiént een fles PecFent 400 mcg/spray voorschrijven en
opdragen over te schakelen op één spray van 400 mcg voor de volgende pijnepisode. Als deze dosis niet helpt,
kan men de patiént opdragen de dosis te verhogen naar twee sprays van 400 mcg (één in elk neusgat). Zodra een
effectieve dosis is bereikt, dient deze twee BTP-episoden te worden bevestigd.

Onderhoud: Patiénten dienen door te gaan met het iken van de ffectieve dosis tot 4
doses per dag. Dosishijstelling: De dosis van PecFent dient alleen te worden verhoogd als de dan gebruikte dosis de
BT een aantal episoden niet adequaat kan Herzie de

met opioiden als de patiént constant meer dan vier BTP-episoden per 24 uur heeft. Verlaag de dosis van PecFent
als zijn of Stoppen met de behandeling: Men dient onmiddellijk te stoppen
met de behandeling met PecFent wanneer de patiént geen BTP-episoden meer ondervindt. De behandeling voor
achtergrondpijn dient volgens voorschrift te worden voortgezet. Als stoppen met de gehele opioidentherapie nodig
is, moet de patiént nauwlettend worden gevolgd door de arts, daar geleidelijke afnemende titratie noodzakelijk is
om ontwenningseffecten te voorkomen. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of hulpstoffen.
Patiénten zonder opioidenonderhoudstherapie omdat er een verhoogd risico op ademhalingsdepressie is. Emstige
ademhalingsdepressie of zelfs ernstige I ing van een acute pijn anders dan
doorbraakpijn. Waarschuwingen en voorzorgen: PecFent bevat fentanyl in een hoeveelheid die fataal kan zijn voor
een kind en daarom dient PecFent buiten het zicht en bereik van kinderen te worden gehouden. Om de risico’s van
bijwerkingen tot een minimum te beperken en om de effectieve dosis te bepalen, is het belangrijk dat patiénten tiidens
de titratieperiode worden Het is ijk dat de met de opioiden
voor het behandelen van de persisterende pijn van de patiént is gestabiliseerd voordat de therapie met PecFent begint.
Na herhaalde toediening van opiciden als fentanyl kunnen zich tolerantie en afhankelijkheid ontwikkelen. Er is een
Klinisch signifi risico op ie bij gebruik van fentanyl, maar chronisch opioidengebruik verlaagt
ditrisico. Bij patiénten met: i kan fentanyl emstiger bijwerkingen veroorzaken. PecFent
dient met uiterste voorzichtigheid te worden toegediend aan patiénten met verhoogde intracraniéle druk. Fentanyl kan
bradycardie veroorzaken; PecFent dient daarom voorzichtig te worden gebruikt bij patiénten met eerder opgetreden
of bestaande bradyantmleen 0ok bij patiénten met hyp en dient men te
overwegen. Men dient voorzichtig te zijn met het toedienen van PecFent aan patiénten met lever- of nierinsufficiéntie;

is dat bij i de klaring van fentanyl verandert bij lever- en nierinsufficiéntie, als

gevolg van ingen in Klaring en pl P! . Voor is geboden wanneer PecFent
jktijdig wordt iend met die de i Indien

i wordtvermoed, dient metPecFentte gestaakt. De veiligheid en werkzaamheid

van PecFent bij kinderen onder de leeftijd van 18 jaar zjn niet
kunnen optreden wanneer PecFent gelijktijdig wordt gegeven met stoffen die de werking van CYP3A4 beinvioeden.
Gelijktijdige toediening van fentanyl en een serotonerg middel, zoals een
(SSRI), een serotonil (SNRI) of een monoamineoxidaseremmer (MAO-remmer),
kan het risico op het serotoninesyndroom, een in potentie levensbedreigende aandoening, verhogen. Het gebruik
van andere depressoren van het centrale kan effecten p PecFent
wordt niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten die in de voorgaande 14 dagen MAO- -remmers hebben gebruikt.
Gelijktijdig gebruik van partiele wordt niet Gel ig gebruik van nasaal
tijdens titratie wordt niet aanbevolen. Gelijktijdig gebruik van andere
nasaal toegediende geneesmiddelen binnen 15 minuten voor of na toediening van PecFent dient vermeden te
worden. Bijwerkingen: Met PecFent zijn de voor opioiden typerende bijwerkingen te verwachten. De emstigste
mogelijke bij Zijn respil D 3 ie en shock; alle patiénten dienen
daarop te worden gemonltord Vaak: desonentatle ie, dui ie, hoofdpijn, epistaxis,
rinorroe, nasaal ongemak, braken, nausea, constipatie en prurltus Voorschruvers dienen de SPC te raadplegen voor
andere bij van 1/10/644/001-4. Houder van handelsvergunning:

D Ltd, NG7 2TN, VK. Aflevermgsstatus UR. Vergoeding en prijzen: PecFent
wordt volledig vergoed binnen het GVS. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-index taxe. Datum: juli 2015. De
volledige productinformatie (SmPC) is op aanvraag verkrijgbaar bij Kyowa Kirin Pharma B.\V., tel. 0900-1231236.
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THE LINDE GROUP

Een betrouwbare partner voor thuisinfusie.

Een passie voor zorg. Een partner voor u.

Linde Healthcare wordt wereldwijd ervaren als een
betrouwbare partner in thuisbehandelingen. Met meer
dan 25 jaar ervaring en wereldwijd ruim 1,4 miljoen
patiénten die dagelijks op zorg vertrouwen, werken
wij nauw samen met ziekenhuizen en thuiszorg-
instellingen om de beste zorg te bieden voor uw patiént.

Door innovaties in behandeltechnieken en vooruit-
gang in de medische technologie is het steeds vaker
mogelijk om patiénten thuis een infuusbehandeling
te geven. Ontwikkelingen maken het mogelijk de
protocollen van het ziekenhuis op te slaan op de
infuuspomp en zo de behandeling thuis voort te zetten.

Linde: Living healthcare

Linde Healthcare Benelux

De Keten 7, 5651 GJ Eindhoven

Tel. 088.3276375, Fax 088.3276277
infusie.nl@linde.com, www.linde-healthcare.nl

Linde ondersteunt protocollair werken in de thuis-
situatie en draagt op die manier bij aan de kwaliteit
en veiligheid van thuisbehandelingen.

Daarnaast kunnen wij u ondersteunen met de levering
van een breed pakket infuuspompen en toebehoren
van gerenommeerde fabrikanten. Of het nu gaat om
pijnbestrijding, antibiotica of chemotherapie.

Linde Healthcare, een onafhankelijke partner in
kwalitatieve en betrouwbare infuustherapie.
Samen met u zoeken wij naar de best passende
oplossing voor uw patiénten.



Verkorte productinformatie: SYMBICORT® aérosol 200/6 (20mei2016)
VERKORTE PRODUCTINFORMATIE QUTenZQ

Far i vorm en ling: Aérosol, suspensie. Witte suspensie in een aluminium spuitbus geplaatst in een rode houder met een
™,
wit plastic mondstuk en geintegreerde beschermkap. Elke geinhaleerde dosis (uit het spuitbusje) bevat 160 microgram budesonide en 4,5 microgram QUTE NZA™-HUIDPLEISTER (capsaicing) 8% Nuidpleister
formoterolfumaraatdinydraat per inhalatie. Dit is overeenkomend met een vrij dosis van 200 en 6

u ! pert ‘_ s o SV s i Samenstelling: Elke Qutenza-huidpleister bevat 179 mg capsaicine (640 pg/cm?, 8% g/g). Elke tube reinigingsgel (50 g) bevat 0,2 mg/g
formoterc per inhalatie. Hulpstoffen: (HFA 227), povidon en macrogol 1000. Farmacotherapeutische groep/ butylhydroxyanisol (E320). Therapeutische indicatie: Qutenza is geindiceerd voor de behandeling van perifere neuropathische pijn bij volwassenen,
i 1 tegen luct beningen: adrenergica, ir i ATC-code: RO3AKO7. Indicatie: Vanaf als monotherapie of in combinatie met andere analgetica. Dosering en wijze van toepassing: Alleen voor cutaan gebruik. Qutenza dient te worden
18 jaar en ouder, voor de symptomatische behandeling van patiénten met COPD met een geforceerd expiratoir volume in 1 seconde (FEV,) < 70% aangebracht door een arts of een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg onder toezicht van een arts. Qutenza dient op de pijnlijkste delen van de huid
M - . . . . te worden aangebracht (maximaal vier pleisters). Het pijnlijke gebied moet door de arts worden vastgesteld en op de huid worden afgetekend. Qutenza

voorspelde (na vijder) en met een van ondanks het gebruik van reguliere therapie met
§ ) . o R o i mag alleen op intacte, niet-geirriteerde, droge huid worden aangebracht en moet op de voeten 30 minuten blijven zitten (bv. bij HIV-geassocieerde
luchtwegverwijders. Dosering en wijze van toediening: 2 inhalaties tweemaal daags. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame neuropathie, pijnlijke diabetische perifere neuropathie) en op andere plaatsen 60 minuten (bv. bij postherpetische neuralgie). Behandelingen met
stoffen of voor een van de hulpstoffen. Waarschuwingen en voorzorgen: Patiénten wordt aangeraden altijd hun inhalator voor ‘zonodig" gebruik Qutenza kunnen elke 90 dagen worden herhaald, afhankelijk van de persistentie of terugkeer van de pijn. Voordat Qutenza wordt aangebracht, kan
bijzich te hebben. Patiénten dienen dagelijs hun voorgeschreven onderhoudsdosering te gebruiken, 66k als zj geen Klachten hebben. Aanbevolen et behandelgebied met een topisch anestheticum worden voorbehandeld ofwel kan de patiént een oraal analgeticur toegediend krigen, om het

eventuele ongemak bij het aanbrengen te verminderen. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van de

wordt de behandeling niet te stoppen zonder raadpleging arts. In geval van acute en progressieve verslechtering van klachten dient de patiént hulpstofen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Tidens ht hanieren van Qutenza n het renigen van behandelgebieden

onmiddelijk te worden onderzocht. Er zijn geen studiegegevens beschikbaar bij COPD patiénten met FEV, > 50% voorspelde normaalwaarde v6r dienen nitril-handschoenen te worden gedragen. Het wordt geadviseerd om Qutenza toe te passen in een goed geventileerde behandelruimte. Qutenza
ijder. Paradoxaal kan optreden. bij kunnen voorkomen, waaronder: ziekte van Cushing, mag alleen op droge, intacte (ongeschonden) huid worden gebruikt en niet op het gezicht, boven de haarlijn van de hoofdhuid en/of in de buurt
Cushingoide kenmerken bijnierschorssuppressie, remming van de groei bij kinderen en jongvolwassenen, afname van de minerale botdichtheid, van slijmvliezen. Bij patiénten met pijnlijke diabetische perifere neuropathie moet zorgvuldig visueel onderzoek van de voeten worden uitgevoerd,

véor elke toepassing van Qutenza en bij latere Kliniekbezoeken om huidlaesies te detecteren die verband houden met onderliggende neuropathie en

cataract en glaucoom. Minder vaak kunnen of gec ontstaan, zoals rische . )

) R ) ) ) vasculaire insufficiéntie. Vermindering van de sensorische functie is gemeld na toepassing van Qutenza. Afnames van de sensorische functies zijn over
angst, depressie of agressie (voornamelik bi kinderen). In het bijzonder bij patiénten op hoge doseringen gedurende lange periodes die daamaast het algemeen gering en tijdelijk (met inbegrip van die voor thermische en scherpe stimuli), echter een enkel geval van aanhoudende hypesthesie is
risicofactoren hebben voor osteoporose dienen de mogelijke effecten op de botdichtheid in overweging genomen te worden. Indien een verstoring gemeld in Klinische studies bij pijnlijke diabetische neuropathie. Voor dit geval kon een relatie met Qutenza niet worden uitgesloten. Voorzichtigheid is
van de bijnierfunctie aannemelijk is als gevolg van een eerdere systemische corticosteraidtherapie, moet de nodige voorzichtigheid in acht worden geboden bij patiénten met een verminderd gevoel in de voeten en bj die et een verhoogd rsico op dergelijke wizigingen in de sensorische functie

Alle patiénten met reeds bestaande sensorische beperkingen moeten voorafgaand aan elke toepassing van Qutenza klinisch worden onderzocht

genomen als patiénten op therapie met Symbicort aérosol 200/6 worden overgezet. Langdurige behandeling met hoge doses inhlatiecortco- op tekenen van sensorisch verlies. Als sensorisch verlies wordt vastgesteld of verergert, moet de behandeling met Qutenza worden heroverwogen.

steroiden, met name hoger dan de aanbevolen doses, kan Klinisch significante bijnierschorssuppressie tot gevolg hebben. Tijdens de overzetting Reacties op de aanbrengplaats, zoals tijdelijk lokaal branderig gevoel op de aanbrengplaats, piln, erytheem en pruritus zijn vaak of zeer vaak
van orale therapie naar Symbicort kan een algemeen lagere systemische steroide activiteit worden ervaren. Instrueer de patiént na inhalatie de voorkomend. Daarnaast zijn er gevallen gemeld van waaronder tweedegraad n bij patiénten behandeld met capsaicine
mond met water te spoelen ter voorkoming van mondschimmel. Pas Symbicort met de nodige voorzichtigheid toe bij patiénten met thyreotoxicose, pleisters. Bij patiénten die ernstige pijn melden, dient de pleister te worden verwijderd en de huid te worden onderzocht op chemische brandwonden
N " " " " Als Qutenza in contact komt met huid die niet hoeft te worden behandeld, moet reinigingsgel op de huid worden aangebracht en na één minuut

toom, diabetes mellitus, hypertrofe idiopatische subvalvulaire aorta stenose, N - .

i i X X . X o met een droog gaasje worden afgeveegd om alle resterende capsaicine van het huidoppervlak te verwijderen. Na het afvegen van de reinigingsgel
ernstige hypertensie, aneurysma of andere emstige cardiovasculaire aandoeningen, zoals ischemische hartziekten, tachy-aritmiegn, emstig hartfalen moet het gebied voorzichtig met water en zeep worden gewassen. In geval van een branderig gevoel in de ogen, op de huid of in de luchtwegen
en een verlengd QT-interval, actieve of latente longtuberculose, schimmelinfecties of virale infecties van de luchtwegen. Gelijktijdig gebruik van dient de desbetreffende persoon uit de buurt van Qutenza te worden gebracht. Ogen of slijmvliezen moeten met water worden uit- of afgespoeld
beta,- met i Z0als i vaten, steroiden en diuretica evenals aandoeningen waarbij de waarschijn- Als er sprake is van kortademigheid, dient adequate medische zorg te worden gegeven. Als gevolg van een aan de behandeling gerelateerde toename

van de pijn kan de bloeddruk tijdens en vlak na behandeling met Qutenza tijdelijk stijgen (gemiddeld < 8,0 mmHg). De bloeddruk dient tijdens de

likneid op hypokaliémie verhoogd is kunnen een magelik hypokaliémisch effect veroorzaken. Interacties: sterke CYP3A4-remmers (pijoorbeeld behandelprocedure te worden bewaakt. Bij patiénten met instabiele of slecht onder controle gehouden hypertensie of een voorgeschiedenis van een

ritonavir, ketoconazol, i voriconazol, i telithromycine, nefazodon en HIV proteaseremmers), adrenergische cardiovasculaire aandoening dient het risico op cardiovasculaire bijwerkingen als gevolg van de mogelijke stress van de procedure te worden afgewogen
beta-blokkers (inclusief oogdruppels), kinidine, di ide, linamide, fenothiazides, en tricyclische anti iva, L-dopa, L-thyroxine, voordat de behandeling met Qutenza wordt gestart. Patiénten bij wie de pijn toeneemt, dienen ondersteunend te worden behandeld, bijvoorbeeld
oxytocing, alcohol, MAQ-remmers (inclusief stoffen die dezelfde ei hebben. zoals idon en ine), met lokale koeling of orale analgetica (d.w.z. kortwerkende opioiden). Patiénten die hoge doses opioiden gebruiken, reageren mogelijk niet op orale

opioide analgetica wanneer deze tijdens en na de behandelprocedure worden toegediend om acute pijn te bestrijden. Voordat bij patiénten met een

Koolwaterstoffen, andere adrenergische béta-agonisten of anicholnergica en digitalisglycosiden. Bijwerkingen: Vaak (= 1/100 - <1/10): candida- vermoede hoge tolerantie voor opioiden een behandeling met Qutenza wordt gestart, dient de voorgeschiedenis grondig te worden bestudeerd en een

infecties in de mond- en/of keelholte, hoofdpijn, tremor, palpitaties, milde iritatie in de keel, hoesten, heesheid. Soms (= 1/1000 - < 1/100): alternatieve strategie voor pijvermindering te worden vastgesteld. De reinigingsgel voor Qutenza bevat butylhydroxyanisol, dat lokale huidreacties
agressie, orische it, angst, nissen, duizeligheid, tachycardie, misselijkheid, blauwe plekken, spierkrampen. Zelden (bv. contacteczeem) of rritatie van de ogen en slijmvliezen kan veroorzaken. Er is geen formeel onderzoek naar interacties met andere geneesmiddelen
(= 1/10.000 - < 1/1000): onmiddelije en vertraagde inhei fies (zoals urticaria, pruritus, dermatitis, angio-oedeem, uitgevoerd, omdat is aangetoond dat bij gebruik van Qutenza alleen een tijdelijke, lage systemische absorptie plaatsvindt. Bijwerkingen: De meest
i I 3 . Is atriumi Iaire . gemelde bijwerkingen waren tijdelijke en lokale huidreacties op de aanbrengplaats: branderig gevoel, pijn, erytheem en pruritus. Bijwerkingen waren
reactes), n (eoals R tijdelijk, breidden zich niet verder uit en waren doorgaans licht tot matig van aard. Zeer vaak (= 1/10) op de aanbrengplaats: pijn en erytheem. Vaak
Zeer zelden (< 1/10.000): ziekte van Cushing, bijniersuppressie, groeivertraging, verlaagde minerale botdichtheid, hyperglykemie, depressie, (= 1/100 - < 1/10) branderig gevoel, pijn in extremiteit, op de aanbrengplaats: pruritus, papels, vesikels, oedeem, zwelling en droogheid. Soms (=
gedragsveranderingen (voornamelijk bij kinderen), smaakstoornissen, cataract, glaucoom, angina pectoris, verlenging QTc-interval, bloeddruk- 1/1.000 en < 1/100) op de aanbrengplaats: urticaria, paresthesie, dermatitis, hyperesthesie, ontsteking, reactie, irtatie en bloeduitstorting; herpes
wisselingen. Afleverstatus: UR, volledige vergoeding. Uitgebreide p i ie: Voor de volledige producti ie wordt verwezen naar zoster, dysgeusie, hypo-esthesie, oogirritatie, eerstegraads atrioventriculair (AV-) blok, tachycardie, palpitaties, verho«?gde b\oeddv.uk, per\fe?r
do SPC-tekt 4 LV formaie en literat ice: AstraZ BV Pastbus 599, 2700 AN Zoet Tel. 079 oedeem, hoesten, keelirritatie, misselijkheid, pruritus, en spierspasmen. Qutenza is uitsluitend verkrijgbaar op recept. Volledige productinformatie
6 SPL-tekst op wwiw.astrazeneca.nl. Yoor overige informatie en literatuurservice: AstraZeneca BY, Fostous 999, oetermeet. Tel. (079) op: www.astellas.nl. Astellas Pharma B.V. Sylviusweg 62, 2333BE Leiden 0715455854. Datum laatste wijziging SPC tekst: 20 augustus 2015,
36322 22.
=
s
a _. Referenties: [1] SPC QUTENZA. Astellas Pharma BV. [2] Backonja M et al., Lancet Neurol 2008; 7(12): 7
* Data uit zowel Astma en COPD gebruik wereldwijd. Symbicort pMDI is niet geregistreerd voor astma gebruik in Nederland. 21 E, 1106-1112. Erratum in: Lancet Neurol 2009 Jan; 8(1):31 [3] Simpson DM et al., Controlled trial of high-
< 2 concentration capsaicin patch for treatment of painful HIV neuropathy. Neurology 2008; 70(24):2305-2313.
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AstraZeneca
° Verkorte productinformatie Forxiga 5 en 10 mg filmomhulde tabletten (31-
© * e mei-2016). VDll geneesmiddel \s onderwcrpen aan aanvullende monitoring.
XZ DuaklirGenuair | |Gttt
ijwerkingen te melden. he vorm en i e tablet bevat
aclidinium/formoterol J Jiolmonohydraat, komend met respectievelik 5 8% oy 8
of 10m )} liflozine. Far herapeutische groep: G Orxl a
gegbru\kt bij diabetes, andere bloedgl verlagende g middel
Verkorte productinformatie: DUAKLIR® GENUAIR® 340 mcg/12 mcg (22Aug2016) uitgezonderd insulines. 'ATC-code: AT0BX09. Indicatie: Forxiga is diceard
¥ Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. E:L"gh’(la”e" pati ‘e;‘é 18 jear en ;’I:de" met type ZVs‘aar\t:;teel'seTl?e”\“dﬁseeotmendlﬁ:haamsbewe ing geen adeduate
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. verbetering van de bloedgl qulatie geeft bij patiénten voor wie het gebruik van medorm‘ge gn%escmkt ot
Farmaceutische vorm en samenstelling: Inhalatiepoeder. Wit of nagenoeg wit poeder. Elke afgeleverde geacht wegens onverdraagbaarheid. Add-on combinanemerapie; In combinatie met andere glucoseverlagende
dosis (de dosis die het mondstuk verlaat) bevat 396 mcg aclidiniumbromide (equivalent aan 340 mcg geneesmiddelen inclusief insuline, wanneer deze samen met dieet en lichaamsbeweging geen adequate verbetering
aclidinium) en 11,8 mcg formoterolfumaraatdihydraat. Dit komt overeen met een afgemeten dosis van van de bloedglucoseregulatie geven. Dosering: De aanbevolen dosering is 10 mg dapaglifiozine eenmaal daags.
400 mcg aclidiniumbromide (equivalent aan 343 mcg aclidinium) en een afgemeten dosis van 12 mcg Bge’éaai",éet"vzsﬁfz: f;ﬁsggedfgi’ﬁgféﬁi“v’;’ﬁfoWé’ r:i;are% sr:\andgz:téar:ngnc:‘t?e:argvee? deevr«l>elllr‘ ‘i‘;nd ?/Z?r
formoterolfumaraatdihydraat. Hulpstof: Elke afgeleverde dosis bevat ongeveer 11 mg lactosemonohydraat. D o e el of ooy am o oed 4 e s et ot
Farmacotherapeutische groep/categorie: Geneesmiddelen voor obstructieve aandoeningen van de qebrukt 16 worden bl patiénten met type 1 diabetes mellius of voor de bebandeling von ciabetische ketoadidose,
luchtwegen, adrenergica in combinatie met anticholinergica. ATC-code: RO3ALOS. Indicatie: Duaklir De werk heid van Forxiga is afhankelijk van de nierfunctie. De werkzaamheid van Forxiga is verminderd bij
Genuair is geindiceerd als onderhoudsbehandeling voor bronchodilatatie om symptomen van chronische patiénten met matige nierinsufficiéntie en naar verwachting afwezig bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie.
obstructieve longziekte (COPD) bij volwassenen te verlichten. Dosering: De aanbevolen dosis is F‘?”"%a é‘?{{‘i 2';‘ j?"l?e/"f%” oo gebruik bij PE"Z”‘e" ’:eé.’f‘a‘@? tot ernstige ’!‘e””?“ff‘c'ef"‘f'e..(c.mc<é° 'g'é
| daags één inhalatie. Duaklir Genuair is niet bestemd voor kinderen en adolescenten. Contra- min g e ml/min/1,73 my). Forxiga is niet onderzocht bij patiénten met emstige nierinsufficiéntie (CrCl <
tweemaal g Ue. y ml/min of eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) of end-stage nierfalen. Het wordt aanbevolen om regelmatig de nierfunctie te
indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof(fen) of voor de hulpstof lactosemonohydraat. controleren. De blootstelling aan dapagliflozine is verhoogd bij patiénten met ernstige leverinsufficiéntie. De werking
Waarschuwingen en voorzorgen: Astma: Duaklir Genuair mag niet worden gebruikt bij astma; er is van dapagliflozine leidt tot een verhoging van de diurese. Dat gaat gepaard met een matige verla: é;lng van de
geen Klinisch onderzoek uitgevoerd bij astma. Paradoxaal bronchospasme: In” klinische onderzoeken E'O:‘:?::'lieaagagl‘losgs \;Vgg?“yet aanbevolen bij Patle"gee" die lisdiuretica gerl:xél;elnk\/&ocrscgﬂgsh% a’;sagleﬁgdiz
; " ; ij pati ij wi ijk risicovol i iflozi
Werdhgeen ’?aradoxaa‘ bronchospas&ne Waﬁrg‘enowen mEt DBakgr hGeréua‘wr bij de asnbe\/dedn dosis. Het wordt niet aanéevolen bij patiénten met volumedepletie. Bjj patiénten met gelijktijdige condities die kunnen
is echter wel waargenomen met andere inhalatietherapieén. De behandeling moet dan worden gestopt. leiden tot ie wordt een Idige controle van de volumestatus en elektrolyten aanbevolen. Bij
Niet voor acuut gebruik: Duaklir Genuair is niet geindiceerd voor de behandeling van acute episoden van & die volumed i ikkelen dient een tijdelike onderbreking van de behandeling met dapaglifiozine
bronchospasme. Cardiovasculaire effecten: Duaklir Genuair moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij te worden overwogen totdat de depletie is gecorrigeerd. Oudere patiénten kunnen een verhoogd risico hebben
patiénten met: een myocardinfarct in de afgelopen 6 maanden, onstabiele angina, een nieuwe diagnose op Vg'“é“edeﬁlell('e en h;bbEBeKi" grotere kags om ehagdeLd te V;ide_F; met d‘“fe“Cii Effl‘cji" 19"??’“9 gelva”en
van aritmie in de afgelopen 3 maanden, QTc (methode van Bazett) hoger dan 470 ms, of die in de Sontl govalen presentorde do condie i stysch, et co o5 DKA ront i overwesing te warden sénomen
afgelopen 12 maanden werden opgenomen voor hartfalen klasse il en IV volgens de “New York Heart in geval van niet-specifieke symptomen die kunnen duiden op DKA en deze patiénten dienen onderzocht te worden
Association”. Indien effecten optreden als een versnelde hartslag en verhoogde bloeddruk, veranderingen op k jose, ongeacht het bloedgl iveau. Bij ver felijke of |de DKA dient de behandeling
in het elektrocardiogram (ECG) zoals afvlakking van de T-golf, onderdrukking van het ST-segment, en onml_ddelll]kteworden gestopt en wordt het afgeraden om de behandeling te herstarten, tenzij een andere duidelijke @
verlenging van het QTc-interval, kan het nodig zijn om de behandeling te staken. Langwerkende B2- prekdns;h:onerende factor is ge\degt\ﬁceeri en verho\pe?. De behandelmgg\e?‘t te wsrden onde{/broken in geval van
adrenerge agonisten moeten met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met een voorgeschiedenis é':h:gd:iffg’éf;'r‘;’r""r;’gégl'“ﬁf: ; r‘e’sggzcn;‘e’:%:‘;:ag r:r:"jo”ffka;l‘;‘:cﬂ‘:s:fn Zj:;‘w‘e’;“n'ggtz“wo‘r’é’e':Z’g’ﬁgﬁ;:“Dz
van, of bekende verlenging van QTc-interval of die behandeld worden met geneesmiddelen die het QTc- uitscheiding van glucose via de urine kan gepaard gaan met een vert f risico op ur , daarom moet
interval beinvloeden. Systemische effecten: Duaklir Genuair moet met voorzichtigheid worden gebruikt tijdens de behandeling van pyelonefritis of urosepsis worden overwogen om tijdelijk te stoppen met dapaglifiozine.
bij patiénten met ernstige cardiovasculaire aandoeningen, convulsieve stoornissen, thyreotoxicose en Onder proefpersonen van 65 jaar en ouder kwamen bij n gerelateerd aan nierfunctiestoornissen of nierfalen
feochromocytoom, Metabole effecten van hypergiykemie en hypokaliémie kunnen gezien worden rent pommeioe bimering oeraltberd i o g verden beh Teinanad sercmmentoine. D was esiea van
bij thke gosesh BZ—a_drene[jge agomsze_n. .B” \?at\entendmet e.rF]St“ge COPD lfan hYPOKaD“e'E“e é\/orde_n voorbijgaande aard en omkeerbaar. De therapeutische ervaring bij patiénten van 75 jaar en ouder is beperkt en
versterkt door hypoxie en door comedicatie. Vanwege de anticholinerge werking moet Duaklir Genuair initiatie met dapaglifiozine wordt bij deze populatie niet aanbevolen. De ervaring in NYHA-klasse I-Il is beperkt en er
met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met symptomatische prostaathyperplasie, urineretentie is geen ervaring uit klinische studles met dapagliflozine in NYHA-klasse IIl-IV. Uit voorzorg wordt dapagliflozine niet
of nauwekamerhoek-glaucoom. Een droge mond, waargenomen bij anticholinerge behandelingen, aanbevolen voor gel ebruik bij patiénten die gelijktijdig worden behandeld met pioglitazon. Verhoogd hematocriet
kan op lange termijn gepaard gaan met tandbederf (cariés). Interacties: Gelijktiidige toediening met :a:v;:;g;mfre" i behandeling met dapagliflozine. Voorzichtigheid is geboden ;”u J;thn"ﬁil g feeds
IF ST - - - \
af‘dere anticholinergica- en/of geneesm\ddelgn dle ‘?ngwerkende BZ»adrenerge %anlglen be"f’“er? 15 1) analogen. Als gevolg van het werkingsmechanisme zullen patiénten die Forxlga krijgen posmef testen op. glucose
niet onderzocht en wordt afgerade_n. Voorzichtigheid wordt aanbevolen bij gelijktijdige behandeling in hun urine. Patiénten met de zeldzame erfelijke aandoeningen gal , Lapp i tie of
met methylxanthinederivaten, steroiden of niet-kaliumsparende diuretica vanwege het versterkende glucose gal ie dienen dit iddel niet te gebruiken. Wanneer een zwangerschap wordt
hypokaliémische effect van B2-adrenerge agonisten. Indien B-adrenerge blokkers nodig zijn (inclusief vastgesteld, dient de behandeling met dapaglifiozine te worden gestaakt. Dapagliflozine mag niet worden gebruikt
oogdruppels), genieten cardioselectieve béta-adrenerge blokkers de voorkeur, hoewel ook deze voorzichtig in de periode ﬁiféfi‘e’ff‘n'iffw'f,% ;T.j’(‘fffé’;ﬂ ;gtjgfcf)":; g:hpg!ﬂ;zi'e"g:;"y;:;e‘:g;et;fh effect van e‘f{;ﬁglf; en
moeten worden toegediend. Duakw Genuair moet voorzichtig worden meQe_d'end aan patiénten die met dapagliflozine kan een lagere dosering insuline of insuline-afscheidingsbevorderend mldgel zoals sulfonylureum
worden behandeld met geneesmiddelen waarvan bekend is dat ze het QTc-interval Ver.l_eﬂgen_. zoals nodig zijn om het risico op”hypoglykemie te verkleinen. De effecten van roken, dieet, kruidenproducten en
monoamineoxidaseremmers, tricyclische antidepressiva, antihistaminica of macroliden. Bijwerkingen: de etiek van lifl zijn niet | i. Bijwerkingen: Zeer vaak (>1/10):
Vaak (>1/100,<1/10): nasofaryngitis, urineweginfectie, sinusitis, tandabces, slapeloosheid, angst, hoofdpijn, ypoglykemie I:"J gebruik met SU of insuline). Vaak (> 1/100, <1/10): vulvovaginitis, balanitis en gerelateerde genitale
duizeligheid, beven, hoest, diarree, misselijkheid, droge mond, myalgie, spierkrampen, perifeer oedeem, C,:;f':,ﬁe“’L,";YYS%‘;‘,‘“E.Z"esf,ﬁfe(ﬂgq‘ﬂdoéég‘?fm‘3@”"3 polyure, Ve’“";’g{j he'?at?cf‘e‘d‘;er;’t"‘"qe’qe “.'e’k(lfrggz
verhoogd creatinekinase in het bloed. Soms (>1/1.000,<1/100): hypokaliémie, hyperglykemie, agitatie, mond, nycturie, nierfunctiestoornis, vuivovaginale pruritus, genitale priritus, verhoogd bloedcreatinine, verhoogd
dysgeusie, wazig zien, tachycardie, verlengd QTc op ECG, palpitaties, dysfonie, keelirritatie, stomatitis, bloedureum, gewichtsafname. Zelden (> 1/10.000, <1/1.000): DKA. Afleverstatus: U.R, volledige vergoeding onder
uitslag, pruritus, urineretentie, verhoogde bloeddruk. Zelden (>1/10.000,<1/1.000): overgevoeligheid, rwaarden. Uitgy matie: Voor de volledige productinformatie wordt verwezen naar de SPC-
bronchospasme (inclusief paradoxaal). Niet bekend!: angio-oedeem, anafylactische reactie. Afleverstatus: tekst op www.astrazeneca.nl. Voor overige informatie en literatuurservice: AstraZeneca BY, Postbus 599, 2700 AN
U.R., volledige vergoeding. Uitg: ide productinformatietekst: Voor de volledige productinformatie Zoetermeer. Tel. 079 363 2222. 931888.011Exp01/11/2017
wordt verwezen naar de SPC-tekst op www.astrazeneca.nl. Voor overige informatie en literatuurservice: Referenties
AstraZeneca BV, Postbus 599, 2700 AN Zoetermeer. Tel. 079 363 2222. 1. Matthaei S et al. Diabetes Care 2015; DOI: 10.2337/dc14-0666.
2. Matthaei 1. Di Metab 2015; DOI: 10.1111 12543.
2 Mattheel iz:ta fabetes Obes Metab 2015; DOI: 10.1111/dom 12543 AstraZeneca§
Referenties: 1. SPC Duaklir Genuair. JEE—
AstraZeneca§ 986802.011/Exp01112016 FOCUSJBZ/10 é3
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'V Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring.

Xofigo® 1100 kBg/ml oplossing voor injectie

Samenstelling: Werkzame stof: radium Ra-223 dichloride (radium-223 dichloride, 1100 kBa/ml, op de
referentiedatum overeenkomend met 0,58 ng radium-223). Elke injectieflacon bevat 6 ml oplossing (op
de referentiedatum 6,6 MBq radium-223 dichloride). Hulpstoffen: Water voor injecties, natriumcitraat,
natriumchloride, zoutzuur verdund. Indicatie: Behandeling van volwassenen met castratieresistent
prostaatcarcinoom, sy ische b 1 en geen bekende viscerale 1. Xofigo dient
alleen te worden toegediend door personen die bevoegd zijn om met radioactieve geneesmiddelen te werken
binnen een hiertoe aangewezen Klinische setting. Contra-indicaties: Er zijn geen contra-indicaties bekend.
Waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Beenmergsuppressie, met name trombocytopenie, neutropenie,
leukopenie en pancytopenie, is gemeld. Hematologische evaluatie van patiénten moet uitgevoerd worden bij
aanvang van de behandeling en voor elke volgende dosis. Indien er binnen 6 weken na de laatste toediening
van Xofigo geen herstel van het absolute aantal neutrofielen (ANC) en de hemoglobine is opgetreden, ondanks
het ontvangen van standaard zorg, mag de behandeling met Xofigo alleen worden voortgezet na een zorgvuldige
afweging van de voordelen en risico’s. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patiénten met tekenen
van verminderde beenmergreserve, bijv. na een eerdere cytotoxische chemotherapie en/of radiotherapie (EBRT,
external beam radiation therapy) of patiénten met gevorderde diffuse infiltratie van het bot (EOD4; ‘superscan’),
aangezien er een verhoogde incidentie van hematologische bijwerkingen zoals neutropenie en trombocytopenie
is waargenomen. Beperkte beschikbare gegevens geven aan dat patiénten die chemotherapie krijgen nadat
ze met Xofigo zijn behandeld, een vergelijkbaar hematologisch profiel hadden vergeleken met patiénten die
chemotherapie kregen na placebo. Ziekte van Crohn en colitis ulcerosa: omdat Xofigo via de feces wordt
uitgescheiden, kan straling leiden tot een verergering van acute inflammatoire darmziekten. Daarom dient Xofigo
alleen te worden toegediend na zorgvuldige afweging van de voordelen en risico’s bij deze patiénten. Bij patiénten
met onbehandelde, dreigende of al aanwezige ruggenmergcompressie dient behandeling met standaardzorg
volgens klinische indicatie te worden voltooid voordat de behandeling met Xofigo wordt gestart of hervat. Bij
patiénten met botfracturen dienen de fracturen orthopedisch te worden gestabiliseerd voordat de behandeling
met Xofigo wordt gestart of hervat. Bij patiénten die behandeld werden met bisfosfonaten en Xofigo kan een
verhoogd risico op de ontwikkeling van osteonecrose van de kaak (ONJ) niet uitgesloten worden. In de fase
lll-studie zijn gevallen van ONJ gemeld bij 0,67% van de patiénten (4/600) in de Xofigo-arm in vergelijking met
0,33% van de patiénten (1/301) in de placeboarm. Alle patiénten met ONJ waren echter eerder of gelijktijdig aan
bisfosfonaten blootgesteld en hadden eerder chemotherapie gehad. Xofigo draagt bij aan de totale cumulatieve
hoeveelheid straling waaraan patiénten op de lange termijn worden blootgesteld en kan dan ook gepaard gaan
met een verhoogd risico op kanker en erfelijke defecten. Er zijn geen gevallen gemeld van Xofigo-geinduceerde
kanker in de klinische studies met een follow-upperiode tot en met drie jaar. Afhankelijk van het toegediende
volume kan dit geneesmiddel tot maximaal 2,35 mmol (54 mg) natrium per dosis bevatten. Bijwerkingen:
Zeer vaak: trombocytopenie, diarree, braken, misselijkheid; Vaak: neutropenie, pancytopenie, leukopenie,
injectieplaatsreacties; Soms: lymfopenie. Handelsvorm: Injectieflacon met 6 ml oplossing voor injectie. Nummer
van de vergunning: EU/1/13/873/001. Vergunninghouder: Bayer Pharma AG, 13342 Berlijn, Duitsland. Verdere
informatie beschikbaar bij: Bayer B.V., Energieweg 1, 3641 RT Mijdrecht, tel. 0297 280 666. Afleveringstatus:
U.R. Datum goedkeuring/herziening van de SmPC: 04/2016. Versie: april 2016. Uitgebreide informatie (SmPC)
is op aanvraag beschikbaar.

Referenties

1. Mohler JL, et al. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®) Prostate Cancer. Version
2.2016. NCCN; 2016:1-108.

2. Mottet N, et al. Guidelines on Prostate Cancer. EAU; 2016:1-146.

3. SmPC Xofigo® (radium Ra-223 dichloride), 04/2016.
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radlum Ra 223 dichloride

Verkorte Productinformatie Anoro®

'V Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel nieuwe veiligheidsinformatie worden
vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden.

Samenstelling: Anoro bevat per afgegeven dosis 65 microgram umeclidiniumbromide overeenkomend met 55 microgram
umeclidinium en 22 microgram vilanterol (als trifenataat). Indicatie: bronchusverwijdende onderhoudsbehandeling ter
verlichting van symptomen bij volwassen patiénten met een chronische obstructieve longziekte (COPD). Dosering: volwassenen
van 18 jaar en ouder: de aanbevolen dosering is één inhalatie Anoro 55/22 microgram eenmaal daags. Anoro moet elke dag op
hetzelfde tijdstip worden toegediend. De maximale dosering is één inhalatie eenmaal daags. Bij patiénten die ouder zijn dan
65 jaar of bij patiénten met een nierfunctiestoornis of met een lichte of matige leverfunctiestoornis, is geen dosisaanpassing
nodig. Bij patiénten met een ernstige leverfunctiestoornis is voorzichtigheid geboden. Contra-indicaties: overgevoeligheid
voor de werkzame stoffen of hulpstoffen. Waarschuwingen: mag niet worden gebruikt bij patiénten met astma. Anoro kan
paradoxaal bronchospasme veroorzaken. De behandeling moet onmiddellijk worden gestaakt als paradoxaal bronchospasme
optreedt en indien nodig moet een alternatieve behandeling worden gestart. Anoro is niet geindiceerd voor de behandeling
van acute episoden van bronchospasme. Wanneer de COPD verslechtert tijdens de behandeling met Anoro dienen de patiént
en het COPD-behandelingsregime opnieuw te worden beoordeeld. Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik door patiénten
met emstige cardiovasculaire aandoeningen of met ur ie of nauwek hoekglaucoom. Indien Anoro wordt gebruikt
in combinatie met andere geneesmiddelen die eveneens de potentie hebben om hypokaliémie te veroorzaken, moet dit met
voorzichtigheid gebeuren. Bij diabetische patiénten moet in het begin van de behandeling met Anoro de plasmaglucosespiegel
nauwkeurig worden bewaakt. Anoro moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met convulsieve aandoeningen
of thyrotoxicose en bij patiénten die ongewoon gevoelig reageren op f,-adrenerge agonisten. Anoro bevat lactose. Patiénten
met de zeldzame erfelijke aandoeningen galactose-intolerantie, Lapp-lactasedeficiéntie of glucose-galactosemalabsorptie
mogen dit geneesmiddel niet gebruiken. Interacties: gelijktijdig gebruik van zowel niet-selectieve als selectieve béta-adrenerge
receptorantagonisten dient te worden vermeden, tenzij er dwingende redenen zijn voor het gebruik ervan. Gelijktijdige toediening
van krachtige CYP3A4-remmers (bijv. ketoconazol, claritromycine, itraconazol, ritonavir, telitromycine) kan leiden tot toegenomen
systemische blootstelling aan vilanterol en voorzichtigheid wordt aangeraden omdat dit zou kunnen leiden tot een hogere kans op
bijwerkingen. Er wordt geen klinisch relevante geneesmiddeleninteractie verwacht wanneer Anoro gelijktijdig wordt toegediend
met CYP2D6-remmers of wanneer het wordt toegediend aan patiénten met een genetisch deficiénte CYP2D6-activiteit
(slechte metaboliseerders). Er wordt geen klinisch relevante geneesmiddeleninteractie verwacht wanneer Anoro gelijktijdig
wordt toegediend met P-gp-remmers. De gelijktijdige toediening van Anoro en andere langwerkende muscarine antagonisten,
langwerkende {3 -adrenerge agonisten of geneesmiddelen die een van deze middelen bevatten wordt niet aanbevolen omdat
het mogelijk de bekende bijwerkingen van geinhaleerde muscarine antagonisten of {3 -adrenerge agonisten kan versterken.
Een gelijktijdige behandeling van hypokaliémie met methylxanthinederivaten, steroiden of niet-kaliumsparende diuretica, kan
het mogelijk hypokaliémische effect van B,-adrenerge agonisten versterken. Daarom is voorzichtigheid geboden bij het gebruik
van deze geneesmiddelen in combinatie met Anoro. Zwangerschap: mag alleen tijdens de zwangerschap worden gebruikt als
het verwachte voordeel voor de moeder het mogelijke risico voor de foetus rechtvaardigt. Borstvoeding: Het is niet bekend of
umeclidinium of vilanterol in de moedermelk worden uitgescheiden. Andere (3,-adrenerge agonisten zijn echter wel aangetroffen
in moedermelk. Risico voor pasgeborenen/zuigelingen kan niet worden uitgesloten. Bijwerkingen: vaak: urineweginfectie,
sinusitis, nasofaryngitis, faryngitis, bovenste luchtweginfectie, hoofdpijn hoesten, orofaryngeale pijn, constipatie, droge mond,
soms: atriale fibrillatie, supraventriculaire tachycardie, idioventriculair ritme, tachycardie, supraventriculaire extrasystoles, rash,
tremor, dysgeusie, hartkloppingen, zelden: anafylaxie, angio-oedeem en urticaria, niet bekend: glaucoom. Verpakking: de Anoro
Ellipta-inhalator bevat 30 doses. Aflevering: U.R.

Voor medische vragen of bijwerkingen over dit product belt u met het Medical Customer Support Center, tel.
(030) 6938123. Voor de volledige productinformatie zie de geregistreerde Samenvatting van de Productkenmerken (30 maart
2016).

GlaxoSmithKline BV, Huis ter Heideweg 62, 3705 LZ Zeist.

Verkorte Productinformatie (april 2016)

Referenties:
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2. Maltais F et al., Ther Adv Respir Dis 2014; 9

3. Maleki-Yazdi MR et al., Respir Med 2014;108:1752
4. Decramer M et al., Lancet Respir Med 2014;2:472
5. SmPC Anoro, GSK 2016
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Verkorte Productinformatie Relvar Ellipta®

"W 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.

Samenstelling: Relvar Ellipta bevat per afgegeven dosis 22 microgram vilanterol (als trifenataat) en 92 of 184
microgram fluticasonfuroaat. Indicatie: Astma (sterktes 92/22 en 184/22): reguliere behandeling van astma bij
volwassenen en adolescenten vanaf 12 jaar, voor wie het gebruik van een gecombineerd geneesmiddel (langwerkende
f3,-agonist en geinhaleerde cortl(ostemlde) geschikt is (patiénten bij wie de astma niet voldoende onder controle is met
geinhaleerde corticosteroiden en geinhaleerde kortwerkende f,-agonisten ‘naar behoefte’). COPD (alleen sterkte
92/22): symptomatische behandeling van volwassenen van 18 jaar en ouder met COPD met een FEV, < 70% van de
voorspelde normale waarde (na bronchusverwijder) met een geschiedenis van exacerbaties ondanks regelmatige
bronchusverwijdende behandeling. Dosering: Astma: volwassenen en adolescenten van 12 jaar en ouder: eenmaal
daags één inhalatie Relvar Ellipta 92/22. Als niet voldoende controle wordt bereikt kan de dosis worden verhoogd tot
184/22. De dosis moet worden getitreerd naar de laagste dosis waarbij een effectieve controle van de symptomen wordt
behouden. Als symptomen optreden in de periode tussen doseringen dient een geinhaleerde, kortwerkende f3,-agonist
te worden genomen voor directe verlichting. COPD: volwassenen van 18 jaar en ouder: eenmaal daags één inhalatie
van Relvar Ellipta 92/22. Contra-indicaties: overgevoeligheid voor een van de werkzame stoffen of hulpstoffen.
Waarschuwingen: Relvar Ellipta mag niet worden gebruikt voor de behandeling van acute astmasymptomen of een
acute exacerbatie van COPD waarvoor een snel- en kortwerkende bronchusverwijder nodig is. Patiénten moeten niet
stoppen met de behandeling met fluticasonfuroaat/vilanterol voor astma of COPD zonder toezicht door een arts, omdat
symptomen kunnen terugkomen na staken van de behandeling. Tijdens de behandeling met Relvar Ellipta kunnen
astmagerelateerde bijwerkingen en exacerbaties optreden. Een paradoxaal bronchospasme kan optreden met een
directe toename van piepen na toediening. Dit moet direct worden behandeld met een kortwerkende geinhaleerde
bronchusverwijder. Gebruik van Relvar Ellipta moet direct worden gestaakt. Cardiovasculaire effecten, zoals
hartritmestoornissen (bijv. supraventriculaire tachycardie en extrasystolen) kunnen worden waargenomen bij Relvar
Ellipta. Relvar Ellipta moet met voorzichtigheid worden gebruikt door patiénten met een ernstige hart- en
vaataandoening, of met afwijkingen in het hartritme, thyrotoxicose of niet gecorrigeerde hypokaliémie of door patiénten
met een predispositie voor lage serum-kaliumwaarden. Bij patiénten met een matige tot ernstige leverfunctiestoornis
moet de dosis van 92/22 microgram worden gebruikt en zij moeten gecontroleerd worden op systemische
corticosteroidgerelateerde bijwerkingen. Fluticasonfuroaat/vilanterol moet met voorzichtigheid worden toegediend bij
patiénten met longtuberculose of bij patiénten met chronische of onbehandelde infecties. Er is melding gemaakt van
verhoogde bloedglucc en bij diabetespatiénten. Een toename van pneumonie is waargenomen bij patiénten met
COPD. Bij de hogere dosis 184/22 kwam pneumonie vaak voor bij patiénten met astma. De hoeveelheid lactose per
afgegeven dosis bedraagt 25 mg. Patiénten met de zeldzame erfelijke aandoeningen galactose-intolerantie, Lap-
lactasedeficiéntie of glucose-galactosemalabsorptie mogen dit geneesmiddel niet gebruiken. Interacties: gelijktijdig
gebruik van zowel niet-selectieve als selectieve B-adrenerge receptorantagonisten moet worden vermeden tenzij er
dwingende redenen zijn om deze te gebruiken. Gelijktijdige toediening van krachtige CYP3A4-remmers zoals
ketoconazol en ritonavir kan leiden tot toegenomen systemische blootstelling aan zowel fluticasonfuroaat als vilanterol
en dient te worden vermeden. Relvar Ellipta moet niet worden gebruikt in combinatie met andere langwerkende {3 -
adrenerge agonisten of geneesmiddelen die langwerkende B,-adrenerge agonisten bevatten. Zwangerschap: het
gebruik van Relvar Ellipta door zwangere vrouwen moet alleen worden overwogen als het verwachte voordeel voor de
moeder groter is dan elk mogelijk risico voor de foetus. Borstvoeding: Er is onvoldoende informatie over de uitscheiding
van de werkzame stoffen en/of hun metabolieten in de moedermelk. Een risico voor pasgeborenen/zuigelingen kan niet
worden uitgesloten. Bijwerkingen: zeer vaak: hoofdpijn, nasofaryngitis; vaak: pneumonie, bovenste luchtweginfectie,
bronchitis, griep, candidiasis van de mond en de keel, orofaryngeale pijn, sinusitis, faryngitis, rhinitis, hoesten, dysfonie,
abdominale pijn, artralgie, rugpijn, botbreuken, pyrexie, spierspasmen; soms: extrasystolen; zelden: hartkloppingen,
tachycardie, tremor, angst, overgevoeligheidreacties waaronder anafylaxie, angio-oedeem, rash en urticaria.
Verpakking: een verpakking Relvar Ellipta bevat 30 doses. Aflevering: U.R.

Voor medische vragen of bijwerkingen over dit product belt u met het Medical Customer Support Cen-
ter, tel. (030) 6938123. Voor de volledige productinformatie zie de geregistreerde Samenvatting van de Productken-
merken (december 2015). GlaxoSmithKline BV, Huis ter Heideweg 62, 3705 LZ Zeist. Verkorte Productinformatie (janu-
ari 2016)
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Verkorte samenvatting van de productkenmerken
Abstral 100 microgram, 200 microgram, 300 microgram, 400 microgram, 600
microgram, 800 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik.

Samenstelling: Elke tablet voor sublinguaal gebruik bevat resp. 100, 200, 300, 400, 600 of 800 microgram
fentanyl (als citraat). Indicaties: Beheersing van doorbraakpijn bij volwassen patiénten die al een behandeling
met opioiden voor chronische kankerpijn ontvangen. Dosering: Abstral mag alleen toegediend worden aan opioid-
tolerante patiénten (d.w.z. gebruik van >60 mg orale morfine/dag, >25 mcg transdermale fentanyl/uur, >30 mg
oxycodon/dag, >8 mg orale hydromorfon/dag of een equi-analgetische dosis van een ander opioid gedurende
> week). Abstral direct onder de tong op het diepste deel toedienen en volledig laten oplossen zonder kauwen of
zuigen. Abstral mag niet ingeslikt worden. Aanvangsdosis 100 mcg, opwaarts titreren indien nodig. Tijdens het
titratie proces moet er door een zorgverlener nauwlettend toezicht worden gehouden op de patiénten. Zodra een
geschikte dosis is vastgesteld, dienen de patiénten op deze dosis te blijven en moet het gebruik worden beperkt
tot maxi 4 episodes/dag, maxi 800 mcg/episode, en dienen patiénten minstens 2 uur te wachten voordat
een volgende episode van doorbraakpijn behandeld kan worden met Abstral. Ouderen en patiénten met nier -en
leverinsufficiéntie: er dient met speciale zorg geobserveerd te worden voor tekenen van fentanyltoxiciteit. Abstral
dientonmiddelljk te worden stopgezetals de patiént geen last meer heeft van episodes van doorbraakpijn. Kinderen
en adolescenten: mag niet worden gebruikt bij patiénten jonger dan 18 jaar. Contra-il
voor een van de bestanddelen patlenten zonder op|0|denonderhoudstheraple vanwege een verhoogd risico op
D! ; ernstige \gsdepressie of ernstige lor ; behandeling
van acute pijn anders dan doort pijn. W i en : Instrueer pahenten en hun
verzorgers dat alle tabletten buiten bereik en uit het zicht van kinderen bewaard moeten worden. Patiénten
en hun verzorgers moeten zich volledig bewust zijn van het belang om Abstral correct in te nemen, en wat
te doen bij symptomen van een overdosis. Voor aanvang van behandeling met Abstral, moet de behandeling
van de patiént met langwerkend opioid voor het beheersen van hun aanhoudende pijn zijn gestabiliseerd. Bij
herhaaldelijke toediening kan tolerantle en fy5|sche en/of psychologische gewenning optreden. Er bestaat risico
op klinisch significante essie. Bijzondere voorzi id is geboden tijdens de dosistitratie van
Abstral bij patiénten met COPD of andere aandoeningen die kunnen leiden tot ademhalingsdepressie. Uiterste
voorzichtigheid is geboden bij het toedienen van Abstral aan patiénten die bijzonder gevoelig kunnen zijn voor
dei iale effecten van hypi pnie. Bij patiénten met hoofdletsels kan het klinische verloop gemaskeerd
zijn door het gebruik van opioiden. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van Abstral bij patiénten met (eerder
opgetreden of bestaande) bradyaritmie, hypovolemie, hypotensie, wonden in de mond en met mucositis. Op
oudere, cachectische, of verzwakte patiénten dient zorgvuldig toezicht te worden gehouden. Abstral moet met
voorzichtigheid worden toegediend aan patiénten met lever- of nierfunctiestoornissen, in het bijzonder tijdens
de titratiefase. Mogelijke ontwenningsverschijnselen zijn angst, tremor, zweten, bleekheid, misselijkheid en
overgeven. Voorzichtigheid is geboden wanneer Abstral gelijktijdig wordt toegediend met geneesmiddelen die
de serotonerge neurotransmittersystemen beinvioeden (zoals SSRI's, SNRI's en MAO remmers) vanwege het
risico op optreden van een serotoninesyndroom. Indien serotoninesyndroom wordt vermoed, dient behandeling
met Abstral te worden gestaakt. Interacties: Fentanyl wordt gemetaboliseerd door CYP3A4 Voorzmhtlgheld is

geboden wanneer Abstral gelijktijdig wordt met CYP3A4 z0als iotica, azol-
antimycotica, proteaseremmers of grapefruitsap. Gelijktijdig gebruik van andere CZS- depresswa zoals andere
morfine derivaten, algemene anesthetlca splerrelaxantla sedatieve pi H1

barbituraten, y psychotica, clonidine en verwante stoffen kunnen verhoogde CZS-
onderdrukkende effecten produceren. Er kan ademhalingsdepressie, hypotensie en sedatie optreden. Gelijktijdig
gebruik van alcohol of partiéle opioid-agonisten/-antagonisten (bijv. buprenorfine, pentazocine) wordt afgeraden. Het
gebruik bij patiénten die in de voorgaande 14 dagen MAO-remmers hebben gebruikt, wordt afgeraden. Gelijktijdige
toediening van fentanyl en een serotonerg middel, zoals een SSRI, een SNRI of een MAO remmer kan het risico
van semtonlnesyndroom verhogen. Bljwerkmgen Er kunnen typische opioide bijwerkingen worden verwacht. De
meest ernstige bij ijnrespiratoire d ie, I ie en shock. Bijwerkingen die het vaakst met Abstral
werden waargenomen, zijn onder meertyplsche opioid- gerelateerde bijwerkingen, zoals misselijkheid, constipatie,
slaperigheid en hoofdpun Zie de Samenvatting van de Productkenmerken voor meer informatie over deze en andere
bijwerkingen. UR ing en prijzen: Abstral wordt volledig vergoed binnen het GVS. Voor
prijzen wordt verwezen naar de Z-index taxe. Datum: 16-07-2015. Registratienummers: RVG 108843/4/5/6/7/8
Registratiehouder: ProStrakan 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.
*ProStrakan Ltd wijzigt de naam in mei/juni 2016 in Kyowa Kirin Ltd.
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