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Vraag 1
Hoe kijkt de Vereniging van Innovatieve Geneesmiddelen (VIG) aan tegen het

toekomstige model aangaande dure geneesmiddelen, zoals wordt beschreven in de
kamerbrief van demissionair minister Dijkstra van 11 april, jl. Meer specifiek zoals
geschetstop blz 2, bijpunt 1, 2 en 3.

Vraag 2
Hoe beoordeelt de VIG het feit dat de VIG niet in het LODG kan meepraten over de
nieuwe aanpak?

Antwoord 1 en 2

De Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen (VIG) ziet het toekomstig model van de
minister als een kans. Met dit model kunnen waardevolle geneesmiddelen sneller
en tegen maatschappelijk aanvaardbare kosten in het verzekerd pakket stromen.

Het al vroeg in de vergoedingsprocedure inschatten van risico’s, kan helpen om nieuwe
geneesmiddelen sneller en gerichter te boordelen. Dat is nodig, want de gemiddelde tijd
tot vergoeding is nu in Nederland 404 dagen, volgens de nieuwe Patients WAIT Indicator.
En die wachttijd voor de patiént loopt helaas op. Dus patiénten betalen uiteindelijk de
prijs voor de Nederlandse kostenfocus, waarover hieronder meer.

Ook juicht de VIG initiatieven toe die meer zekerheid geven over de (kosten)effectiviteit
van nieuwe geneesmiddelen. Om het nieuwe systeem van toelating optimaal in te
richten, is de kennis en de ervaring van de geneesmiddelensector van groot belang.
Daarom betreuren wij het dat tot nu toe alle toezeggingen om ons te betrekken bij
dit proces nog niet hebben geleid tot een uitnodiging voor het Landelijk Overleg
Dure Geneesmiddelen (LODG).

Wat betreft de uitgavenbeheersing: ons standpunt is dat de focus hierop is
doorgeschoten. De uitgaven voor kostbare geneesmiddelen in het ziekenhuis,

waar de discussie zich nu op richt, zijn de afgelopen drie jaar nauwelijks gestegen
(2021/ € 2,61 miljard, 2022/ € 2,55 miljard, 2023/ € 2,67 miljard).

En dat terwijl we in diezelfde periode wel aanzienlijk meer patiénten zijn gaan helpen
met kostbare intramurale geneesmiddelen (afgerond: 2021/ 360.000 patiénten,
2022/ 389.000, 2023/ 407.000, bron GIP/ Vektis, 12 juni 2024).

Die sterke focus op kosten komt o.a. doordat te veel partijen verantwoordelijk zijn
gemaakt voor uitgavenbeheersing (overheid, verzekeraars en zorgaanbieders).

In andere landen is die onzekerheid over uitgaven weggenomen. Neem bijvoorbeeld
Belgié, waar een geneesmiddelenbudget jaarlijks centraal wordt uit onderhandeld
tussen de industrie en overheid. Een dergelijke aanpak zou mogelijk in Nederland de
spanning op het dossier ‘dure geneesmiddelen’ kunnen verminderen.



Vraag 3
De VIG heeftin haar uiting op de eigen website en in het gesprek met NOS/Nieuwsuur

aangegeven gepast gebruik toe te juichen. Kunt u ons een overzicht geven van concrete
voorbeelden hoe farmaceutische bedrijven RWE-onderzoeken hebben ondersteund via
financiering? En dan doelen wij specifiek op onderzoek naar middelen nadat die waren
goedgekeurd door de EMA. (Het gaat dan bijv om onderzoeken naar lager en korter
doseren, onderzoek naar welke patiénten in de praktijk wel/geen respons vertonen).

Antwoord 3
Eerst een paar voorbeelden van studies die gericht zijn op gepast gebruik:

e SONIA studie, palbociclib, borstkanker, Pfizer
Farmaceut Pfizer had al getekend voor een bijdrage van ettelijke miljoenen euro’s.
Maar de onderzoekers kozen er uiteindelijk voor om de studie te financieren met
overheidssubsidie. Wel heeft Pfizer financiéle steun gegeven aan twee sub-
studies binnen SONIA, die vroege opsporing van tumorrespons onderzoekt, zodat
patiénten met onvoldoende respons het middel niet onnodig blijven gebruiken.
Beide studies lopen nog. Data worden verwacht vanaf medio 2026.

e NOVA studie, natalizumab, multiple sclerose (MS), Biogen
NOVA is een wereldwijde fase 3b-studie, uitgevoerd door Biogen. In de studie
heeft Biogen onderzocht of de toedieningsfrequentie van een veelgebruikt middel
bij relapsing remitting MS (natalizumab) kon worden verlengd van 4 naar 6 weken.
Uit de studie bleek dat de effectiviteit hetzelfde bleef als het middel minder vaak
werd toegediend, terwijl het risico op een belangrijke bijwerking aanzienlijk werd
verminderd. Bovendien verlaagt het de kosten van de behandeling: met de
nieuwe toedieningsfrequentie zijn 8-9 doseringen per jaar voldoende, in plaats
van de gebruikelijke 13 doseringen.

e H123-studie, bortezomib, multiple myeloom, Johnson & Johnson
Johnson & Johnson deed dit onderzoek samen met HOVON. Draait om oudere
patiénten met deze ziekte, die met een lagere dosering worden behandeld dan in
het label. De uitkomsten hebben geleid tot opname in de richtlijn en ditis
‘standard of care’ geworden.

e HO142 studie (NAUT en Sustrenim), nilotinib, leukemie, Novartis
Gericht op duurzame behandelingsvrije remissie bij chronische myeloide
leukemie. Uitkomst: de mogelijkheid tot stoppen na diepe responsisin de
behandelrichtlijnen opgenomen.

Lidbedrijven van de VIG dragen volop bij aan initiatieven voor gepast gebruik van
medicijnen, zowel internationaal als in Nederland. Medische overwegingen moeten
daarbij leidend zijn, vindt de VIG. Juist gebruik draagt bij aan datgene wat iedereen
wil: veiligheid en effectiviteit van het geneesmiddel, om de patiént een optimale
kwaliteit van leven te geven.

Het is belangrijk te realiseren dat in alle fasen van een nieuw medicijn (onderzoek en
ontwikkeling, registratie en vergoeding, toepassing en gebruik in de praktijk) bedrijven
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aandacht hebben voor en investeren in gepast gebruik. Er zijn tal van voorbeelden van
hoe VIG-lidbedrijven dit doen.

Verder inzoomend op de fase na registratie en vergoeding, zien we dat er vaak
vervolgonderzoek nodig is. In de praktijk krijg je namelijk andere inzichten in de
werking en bijwerkingen, omdat patiéntengroepen tijdens het onderzoek en in de
praktijk niet altijd één-op-één overeenkomen.

Die onderzoeken na registratie en vergoeding kunnen worden opgezet door de farmaceut
zelf. Ze kunnen ook worden opgezet door wetenschappers (investigator initiated trials),
veelal met steun van de betreffende farmaceut.

Belangrijk is wel dat de voorwaarden die gelden voor vervolgonderzoek in lijn zijn
met het eerdere klinisch onderzoek. De medische rationale altijd leidend zijn.

Soms oordeelt een arts dat een patiént gebaat is bij een lagere dosering, bijvoorbeeld
omdat dit bij die patiént minder bijwerkingen geeft en net zo effectief is. Maar dat
betekent niet direct dat een lagere dosering voor alle patiénten dezelfde resultaten
behaalt, wat betreft effectiviteit en bijwerkingen. Om de standaarddosering aan te
passen naar deze experimentele dosering, is eerst grondig wetenschappelijk onderzoek
nodig. Wij zijn geen voorstander van aanpassing van een dosering als dat niet wordt
ondersteund door wetenschappelijk bewijs en gedegen onderzoek.

Kostenoverwegingen alleen mogen nooit aanleiding zijn om te sleutelen aan
doseringen. Het kan wel zo zijn dat een lagere dosering, op basis van wetenschappelijk
bewijs, ook tot lagere medicijnuitgaven leidt. Dat is dan een gevolg, geen doel op zich.

Er zijn genoeg voorbeelden van geneesmiddelenbedrijven die dergelijk
vervolgonderzoek zelf opzetten of een door wetenschappers opgezet onderzoek
steunen, ook financieel.

Vraag 4

Een van uw leden, MSD, heeft afgelopen jaren niet positief gereageerd op RWE-
initiatieven van artsen en wetenschappers om de dosering te verlagen van
immuuntherapie Keytruda. Hoe beoordeelt u het verschil van inzicht tussen MSD en de
onderzoekers/artsen?

Antwoord 4

Dat is aan de betrokken onderzoekers/ artsen en MSD.

Zie verder antwoord 3, waarin wij uitgebreid toelichten hoe de VIG in zijn algemeenheid
denkt over onderzoek naar gepast gebruik. In het kort: als er met het patiéntbelang
voorop een goede wetenschappelijke opzet / onderzoeksvraag is, en dat onderzoek
wordt zorgvuldig uitgevoerd, dan zijn wij daar voorstander van.



Vraag b

MSD reptin een brief aan de zorgverzekeraars: “Het verlagen van de dosering
pembrolizumab zonder dat de effectiviteit hiervan is aangetoond, betekent dat er met
kwetsbare patiénten wordt geéxperimenteerd in het veld.” Deelt de VIG dit standpunt
van MSD?

Antwoord 5
Ons sectorstandpunt is uitgebreid verwoord in antwoord 3.

Woordvoering over de specifieke beweegredenen van MSD laten wij aan MSD over.

Vraag 6

Van diverse bronnen uit de oncologie horen wij dat farmaceuten intrinsiek niet uit zijn op
gepast gebruik, kostenbeheersing, aangezien winstmaximalisatie en
aandeelhouderswaarde centraal staan. Graag een reactie.

Wij reageren niet op anonieme beschuldigen, maar die conclusie klopt in ieder
geval niet. Dat is echt een populistische karikatuur, die een genuanceerde
discussie onmogelijk maakt. Elk geneesmiddelenbedrijf wil niets liever dan een
optimaal effect van het geneesmiddel bij de patiént.

Onze leden maken medicijnen om patiénten beter te maken. Dat is de primaire drijfveer.
Dat lukt het best als je het medicijn geeft in een optimale dosering, aan een patiént
waarvan je (op grond van onderzoek) verwacht dat hij goed op het middel reageert.
Daarnaastis een gezonde bedrijfsvoering noodzakelijk om nieuwe medicijnen te kunnen
blijven ontwikkelen. Dat is nog steeds hard nodig voor de bestrijding van bijvoorbeeld
kanker, Alzheimer en talloze zeldzame ziektes, waarop we helaas nog geen afdoende
antwoord hebben. Geneesmiddelenbedrijven doen grote, risicovolle investeringen.
Deze investeringen zijn de motor achter medicijninnovaties. Want driekwart van
alle investeringen in medicijnontwikkeling komt vanuit het bedrijfsleven.

Vraag 7

Onze bronnen in de oncologische wereld menen dat de farmaceutische industrie geen
vervolgonderzoek doen nadat de middelen op de markt zijn gekomen. Het zou alleen
maar geld kosten. Is dat werkelijk de reden? Wat is er op tegen om nog beter te
doorgronden hoe de middelen in de praktijk kunnen worden toegepast?

Antwoord 7

Dit klopt gewoon niet. Zie antwoord 3. In plaats van onwaarheden te vertellen over onze
sector, zou men ons ook aan tafel kunnen vragen. Dan komen we samen veel verder!



