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Hoe het begon:
2018 Chenodeoxycholzuur (CDCA)

A Xenbilox® tegen galstenen
ASinds 19abeddf bi]j CTX

A Zorgverzekeraars vergoeden CDCA voor CTX: coulanceregeling
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Onverklaarbare prijsstijging

Hoe een farmaceut de prijs

van een oude pil
Fabrikant Prijs per jaar( Q) vervijfhonderdvoudigde
Medicijnprijzen Een ziekenhuis en een farmaceut strijden over een
medicijn voor een er.nst.ige sftofw.i.sse]jngsziekte. De farmaceut zorgde ervoor
Falk (J aren 80/90) 300_ 500 ﬁg&e}gﬁdﬁiﬂmIJen]aarmpn]ssteegvaneenpaarhondeldemotot

& Enzo van Steenbergen & Lucien Hordijk © 24 augustus 2018

SigmaTau (tot 2017) 30.000-40.000
Leadiant GmbH (2017) 160.000-220.000

APer 1 april 2018 stop vergoeding zorgverzekeraars
APatiénten zitten zonder essentieel geneesmiddel
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2018 magistrale bereiding CDCA
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NEWS

Dutch hospital makes own drug for rare condition after
manufacturer hikes price to €170 000

Tony Sheldon
Utrecht

A hospital in Amsterdam has begun producing its own cost
price version of the orphan medicine Chenodeoxycholic acid
Leadiant (CDCA), a primary bile acid used in treating a rare
hereditary metabolic disorder, cerebrotendinous xanthomatosis
(CTX), after the manufacturer hiked up the price more than
fivefold.

This price increase came after the European Medicines Agency
approved the drug’s market authorisation with an indication for
CTX (EMA/241528/2017).

www.medicijnvoordemaatschappij.nl

understand the justification for such a price rise in this instance,
as CDCA had already been shown to be safe and effective and
so the registration dossier required only a literature review and
two retrospective cohort studies.

Bruno Bruins, Dutch health minister, praised the initiative in a
letter to parliament. He said that no one disputed that the drug
industry needed incentives because of the costs involved with
research into new drugs. But he had strong objections to using
orphan drug legislation to authorise an already known effective
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AMC zet farmaceut buitenspel
met eigen medicijn

2018,09:35  BINNENLAND

424 3

Een apothekersassistente vult de capsules met het medicijn nos

Een wereldprimeur in de strijd tegen zeer dure geneesmiddelen. De apotheek
van het AMC in Amsterdam gaat een medicijn maken tegen een zeldzame
ziekte en de zorgverzek gaan dat vergoeden. Het b de, identieke
middel van farmaceut Leadiant wordt niet langer vergoed na een drastische
prijsverhoging. Het gaat om CDCA dat al tientallen jaren in gebruik is voor de
behandeling van patiénten met de erfelijke stofwisselingsziekte CTX.

SESCHREVEN DOOR

Rinke van den Brink
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Farmaceut vraagt 100 keer de originele
prijs voor medicijn tegen spierziekte

14 jan 2021 - leestijd 2 minuten
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De medicijnprijs maal zestien: ‘Wat
geeft de fabrikant het recht?’

De farmaceut Lupin vraagt veel te veel geld voor het middel Namuscla, een medicijn voor een NIJMEGEN - Een medlcun, ontwikkeld voor een andere Z|ekte, blljkt 66k te helpen
zeldzame spierziekte. Het bedrijf maakt misbruik van de regels, vindt het Zorginstituut

Nederland, dat hetb

tegen erfelijke spierstijfheid. Maar een fabrikant koopt de rechten en verhoogt de
ispakket Lt. Het instituut adviseert om Namuscla dan ook niet

prijs met tienduizenden euro’s.
in het basispakket voor zorgverzekeringen op te nemen. Het is aan minister Tamara van Ark
(Medische Zorg) om de knoop door te hakken.
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Mexiletine

1975

1983

2004

Registratie van mexiletine door Boehringer
Ingelheim voor de behandeling van
ventriculaire arritmieén onder de naam Mexitil

Eerste publicatie over het gebruik van
mexiletine bij myotonische dystrofie (zeldzame
spierziekte)

Registratie van Mexitil doorgehaald
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2014

2018

2021

Orphan drug designation voor myotonische
aandoeningen toegekend

Namuscla goedgekeurd door de EMA

Negatief advies over de opname van Namuscla
in het basispakket door het Zorginstituut
Nederland (+- 0 2 4 p.p.@j0)
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Doel: Langdurige en betaalbare beschikbaarheid van
medicijnen voor patiénten met een zeldzame ziekte

Academia-drivem pharma Visie:

1. Beschikbaarheid verbeteren A Academie kan meer, maar niet

2. Regulatory science alleen

3. Kennisplatform A Goede aansluiting bij veldpartijen

(U M C, @pothekers, overheid,
verzekeraars, farma)

AEr is niet één route: bestuderen en
proberen

A Gewoon doen
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1. Beschikbaarheid verbeteren

Ondersteuning 1. Middel of optimale behandeling
Bereiden nu of in de toekomst niet
Met partners naar de markt brengen toegankelijk

2. Unmet medical need

3. Geen andere partij werkt aan
duurzame beschikbaarheid

4. Probleemeigenaar bereid om
mee te werken
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Beschikbaarheid mexiletine

Geen geregistreerd handelsproduct

Import als niet-geregistreerd geneesmiddel

Capsules zijn wel elders op de markt
(bijv. in Japan)
Goedkeuring voor import door IGJ beoordeeld

Apotheekbereiding
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Mexitil Cag))sules

(Mexiletine hydrochlori

1100(10 X 10) Capsules.

~\ Boehringer
lI"I Ingelheim



A Bereiding door verschillende
apotheken

A Verschillende sterktes (met name
voor cardiologie)
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