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Algemeen statement  
  
MSD ontwikkelt innovatieve geneesmiddelen voor patiënten die daar baat bij hebben. Dat 
gebeurt altijd op solide wetenschappelijke basis. MSD staat positief ten opzichte van 
wetenschappelijk onderzoek naar gepast gebruik, mits dit aan dezelfde voorwaarden 
voldoet als het onderzoek waarmee de originele dosering is bepaald. Alleen dan is vast te 
stellen of een lagere dosering veilig én voldoende werkzaam is.  
 
Tot op heden is er geen wetenschappelijk bewijs dat met de originele onderzoeksresultaten 
kan worden vergeleken. Er kan dus niet onomstreden worden aangetoond dat lagere 
doseringen zowel veilig als voldoende werkzaam zijn. Daarmee is het risico dat patiënten 
geen effectieve behandeling krijgen, aanwezig. Bovendien wordt de inzet van een 
aangepaste dosis mogelijk niet altijd besproken met patiënten, wat indruist tegen de 
principes van het samen beslissen tussen arts en patiënt. Daar maken wij ons zorgen 
om. Kostenbesparing mag nooit een reden zijn om risico’s te nemen met de gezondheid van 
patiënten. 
 

1. MSD heeft in 2020 opheldering gevraagd bij onderzoekers in Nijmegen die 
verlaging van de dosering van Keytruda gingen onderzoeken. Volgens 
hoogleraar longoncologie Michiel van den Heuvel had MSD grote problemen 
met de stelling dat de dosering veilig verlaagd kon worden. Waarom heeft MSD 
problemen met dit wetenschappelijk onderzoek?  
  

MSD staat positief ten opzichte van wetenschappelijk onderzoek naar gepast gebruik, mits 
dit op dezelfde wijze is opgezet als het onderzoek waarmee de originele dosering is bepaald. 
Alleen dan is vast te stellen of een lagere dosering veilig en voldoende werkzaam is. Zonder 
dit onderzoek kan die conclusie niet worden getrokken en bestaat de kans dat patiënten 
geen effectieve behandeling krijgen.  
  

2. MSD heeft een persoonlijk gesprek gehad met de directie van het Radboud 
UMC. De daarbij aanwezige hoogleraar zegt daarover: “We konden ons echter 
niet aan de indruk onttrekken dat financiële belangen een belangrijke rol 
speelden. Als je de dosering met 25% of meer omlaag weet te brengen heeft dat 
gevolgen voor de winst. Het gaat echt om miljarden, de belangen zijn heel 
groot. Het is met een sisser afgelopen want tegen ons onderzoek kon MSD geen 
bezwaar maken. Als een studie is goedgekeurd door een onafhankelijke 
medisch-ethische commissie, mag je deze uitvoeren.” Graag een reactie.  

  
De veiligheid en werkzaamheid van pembrolizumab is uitgebreid onderzocht in grootschalig 
klinisch onderzoek. Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft op basis daarvan geoordeeld 
dat deze dosering veilig en werkzaam is voor patiënten. Er is nog geen wetenschappelijk 
bewijs om de dosering veilig te verlagen en daar maken wij ons zorgen over. Een eventuele 
verlaging van de dosering zou alleen gebaseerd mogen zijn op afgerond onderzoek. 

  
3.  MSD heeft in 2021 een brief gestuurd aan de zorgverzekeraars, nadat de 
NVMO, na nieuwe wetenschappelijke kennis, het advies had gegeven aan alle 
oncologen dat pembrolizumab (Keytruda) lager gedoseerd kon worden. In de 
brief stelt MSD: “Het verlagen van de dosering pembrolizumab zonder dat de 
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effectiviteit hiervan is aangetoond, betekent dat er met kwetsbare patiënten 
wordt geëxperimenteerd in het veld.” Is MSD anno 2024 nog steeds van mening 
dat er met patiënten wordt geëxperimenteerd?  

  
Om te kunnen bepalen of een lagere dosering veilig én effectief is, moet dezelfde 
wetenschappelijke onderzoeksmethode worden gebruikt. Zonder onderzoeksdata die met 
het originele onderzoek kunnen worden vergeleken is het gebruik van een andere dosis 
experimenteel. Bovendien zouden patiënten moeten worden geïnformeerd over de 
aangepaste dosering zodat zij hiermee kunnen instemmen – iets wat niet altijd gebeurt. 

  
4. Inmiddels wordt in 30 Nederlandse ziekenhuizen Keytruda lager gedoseerd. 
Betekent dit volgens MSD dat er in die 30 ziekenhuizen wordt 
geëxperimenteerd met patiënten?  

  
In grootschalig klinisch onderzoek is gekeken welke dosering veilig en werkzaam is voor 
patiënten. Dit is vervolgens goedgekeurd door het EMA. Om te kunnen bepalen of een 
lagere dosering veilig en effectief is moet dezelfde wetenschappelijke meetlat worden 
gebruikt. Zonder data die met de originele onderzoeksdata kunnen worden vergeleken is het 
gebruik van een andere dosis experimenteel. 
  

5. Uit de recente hoorzitting in de Tweede Kamer blijkt dat MSD zelf geen 
vervolgonderzoek (RWE/RWD) doet naar de werkelijke effectiviteit van 
medicijnen als medicijnen eenmaal op de markt zijn en worden vergoed. MSD 
doet zelf geen onderzoek naar zaken als mogelijk lagere dosering, korter 
doseren, of responstesten. Waarom niet? Bronnen vertellen ons dat de 
industrie hier geen geld in wil stoppen omdat het geen geld zal opleveren. 
Graag een reactie.   
 

MSD investeert op verschillende manieren in doelmatig gebruik van pembrolizumab. 
Bijvoorbeeld door via biomarkers vast te stellen welke groepen patiënten het meeste baat 
hebben bij het geneesmiddel. Ook onderzoeken we het effect van dosering met een lagere 
frequentie en ondersteunen we op verschillende manieren de verzameling en analyse van 
real world data.   
 

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

  
MSD ontwikkelt innovatieve geneesmiddelen voor patiënten die daar baat bij hebben. Dat 
gebeurt altijd op solide wetenschappelijke basis. We zullen de wetenschap altijd boven 
kostenbesparing stellen, in het belang van patiënten. Bovendien maken wij voor dit 
geneesmiddel heldere afspraken met de overheid over het beschikbare budget en een 
maatschappelijk verantwoorde prijs. Zelfs als een aangepaste dosering wetenschappelijk 
bewezen veilig en werkzaam blijkt, dan het dus zeer de vraag of hier onderaan de streep iets 
mee wordt bespaard.    


