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Meerwaarde van nieuwe dure geneesmiddelen

Sinds tien jaar komen met grote regelmaat nieuwe biologicals 
beschikbaar voor de behandeling van een scala aan aandoeningen. 
Bij de toelating tot de markt en de bepaling van de vergoedings­
status wordt de waarde van de nieuwe middelen kritisch beoor­
deeld ten opzichte van de al beschikbare middelen. Deze beoor­
deling – hoe kan het ook anders – vindt plaats op basis van het 
bewijsmateriaal dat beschikbaar is ten tijde van de registratie.
Algemeen geaccepteerd en zelfs verplicht is het na registratie 
aangewezen fase­IV­onderzoek. Daarmee wordt het moment van 
registratie niet meer en niet minder dan een moment in de gehele 
levenscyclus van een geneesmiddel. De daadwerkelijke toegevoeg­
de waarde van nieuwe behandelopties, met vaak veel hogere 
kostprijzen, moet in de jaren na registratie duidelijk worden.
Een van de indicatiegebieden met een enorme toename in de 
beschikbaarheid van medicamenteuze opties en vooral van 
biologicals, is reumatoïde artritis (RA). Graudal en Jürgens [Arthr 
Rheum 2010;62:2852­63] hebben een meta­analyse uitgevoerd van 
zeventig vergelijkende onderzoeken waarin patiënten met 
reumatoïde artritis werden behandeld met een disease-modifying 
antirheumatic drug (DMARD), een biological of een corticosteroïde. 
Een van hun bevindingen, gebaseerd op onderzoeken met een 
directe vergelijking, is dat een combinatie van DMARD’s en een 
combinatie van een biological met methotrexaat geen aantoon­
baar verschil maakte in de progressie van gewrichtsschade. Zij 
concluderen dan ook dat “… biologic agents should still be 
reserved for patients whose RA is resistant to DMARD therapy …”.
Deze meta­analyse geeft prachtig aan dat de meerwaarde van 
nieuwe, dure behandelopties in de jaren na registratie kritisch 
moet worden gevolgd. Op die manier kan worden voorkomen dat 
middelen ten onrechte naar voren schuiven in het standaard­
behandelplan. Voor de biologicals bij de behandeling van 
reumatoïde artritis biedt deze meta­analyse geen aanleiding ze 
vroeger in de behandelcyclus een plaats te geven.
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