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-Patiéntgérichte beoordeling van geneesmiddelen

*Bevordering van goed gebruik van geneesmiddelen

*Bevordering van innovatie van geneesmiddelen

Strategische doelstellingen 2014 - 2018



Off label v rijven is gedefinieerd als het toepassen van -
een genee el buiten de goedgekeurd officiéle
productinformatie zoals beschrever ummary
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In de SmPC worden o.a. indicatie, patiéntencategorie,

dosering en contra-indicaties benoemd.
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Elke afwijking daarvan betreft off label gebruik.

Goed Gebruik: on label voorschrijven (1)
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Wettelijk

Off label voorschrijven is verantwoord al
od’ment de*%aénkbare behandeling is. Off la
voorschrijven vloeit voort uit de professionele
verantwoordelijkheid en de wettelMlichting van de arts

om een patiént een optimale behandeling te geven en is
onder voorwaarden toegestaan.

Goed Gebruik: on label voorschrijven (2)
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Artikel 68 lid 1 van de geneesmidde elt: _.

— O“én de dc_)gpﬁet...Cellege geregistreer e indic:
\Y, jven van geneesmiddelen is alleen geoorloofd in
daarover binnen de beroepsgroep protocollen of standaarden
zijn ontwikkeld. Als de protocollen of standaarden nog in
ontwikkeling zijn, is overleg tussen de behandelend arts en
apotheker noodzakelijk.”

Goed Gebruik: on label voorschrijven (3)
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Innovatieve Patiéntgerichte
ontwikkeling beoordeling

Rolverdeling in de Keten

Goed Gebruik: van off- naar on-label
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bij de ontwikkeling van
een geneesmiddel

Wetenschappelijk advies
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maat tegen gereduceerd tarief
Om innovatie en “early-patient access” te bevorderen is het CBG gestart
met hiet geven van “Advies op maat™ Dit is ean laagdrempelige adviesvorm
tagan een gereduceerd tarief. Daze adviesvorm richt zich op startups,
kleine bedrijven an academische grospen. Advies op maat wordt echier
ook toegekend aan varzoeken met betrekking tot markttoelating van
geneesmiddalen die off-label gebruikt worden an registratie van ean nieuwe
toepassing van een bostaand geneesmiddel, genaamd Drug Rediscovery.
Ower hat algemeen zal het advies primair betrekking habban op de vroaga
fase van ontwikkeling (famaceutische of preklinische aspecten, fasa |
Kiinisch onderzoek).

De mogelijkheden van Wetenschappelijk Advies
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De klinische ontwikkelfase
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Wetenschappelijk advies

registratie

Orphan status PIP procedure Dossier voor
aanvragen voorbereiden registratie
voorbereiden

Advies in het voortraject van registratie
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e De weg naar Europa

e Een clinical trial ‘registratie proof’

Advies op maat in de vroege fase
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bestaand geneesmiddel inzetten voor een
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ische Wers willen een bestaand

middel onderzoeken voor een nieuwe indicatie o
voor opname in de richtliinen .

‘Derden’ willen een geneesmiddel dat off-label gebruikt
wordt, on-label brengen

Van off- naar on-label: scenario’s
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m totaal aantal 'advies op
maat’

m rediscovery/acade mische
onderzoeksgroep

m redicovery/kleine
bedrijven

m celtherapie academische
onderzoeksgroep

W overig

CBG Advies op maat 2016-



........ 2 3 maart 2007
ue
i Critici moeten
‘)/{ onbeschroomd
dwarsligeen
“"—""‘*’—qb— .-'r-'\--l-l--.l'.I‘:‘.I':!.-"‘:J‘I F-“?Ll.“:
HANDELSBLAD L
ALGEML N HAMIE AD TN EN L LAWTE ROTTERDAMSE CORMANT (1588 [ 122K
1 -

—

Bas Leerink, Raad voor de
Volksgezondheid en Samenleving:
‘De overheid moet investeren

in het ontwikkeltraject..’

De patient moet voortaan
bepalen wat farmaceut maakt
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Van idee naar label:




c B G

o

N van eisen waar

.-fl—lme

- mogelij

Wetenschappelijk advies
bij de ontwikkeling van
een geneesmiddel

« Efficiént opereren
« Leren vamaars gedachtengoed

o De patiént betrekken

Advies op maat met de Keten
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College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
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Voorwaardelijke handelsvergunning Thiosix Hoort bij
(tioguanine)
Nieuwsbericht | 02-04-2015 | 21:26

—» Patiénten en consumenten

- Zorgverleners

Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) heeft vanmiddag
besloten een voorwaardelijke handelsvergunning te verlenen voor het
geneesmiddel Thiosix (tioguanine). Dit geneesmiddel kan worden gebruikt

I voor de behandeling van de ziekte van Crohn en Colitis Ulcerosa bij
volwassenen.

Succes, zonder ‘beoordeling light’
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lAggregated N-of-1 trials for unlicensed
medicines for small populations: a case
study of trialists’, patients’ and regulators
assessment of a trial with ephedrine for
myasthenia gravis
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Stephanie S Weinreich?, Charlotte Vrinten'? , Marja M Kuijpers? , Alexander F Lipka®, Kirsten J M

www shubterstack com - 147 P2 5854 . . - . . .
Schimmel®, Erik W van Zwet®, Christine Gispen-de Wied’ , Yechiel A Hekstert?, JanJ G M

Verschuuren®, Martina C Cornel®

Succes is niet vanzelfsprekend
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Read this article @

Regulatory Science: Kennis van Nu en Succes van Morgen!


http://www.regulatoryscience.nl/
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