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LEESWIJZER

Deze visie van de Young Innovators of Medicines (YIM)
concentreert zich op drie thema’s:

WAARDEGEDREVEN ZORG (¢)
TOEKOMSTBESTENDIGE ZORG (14)

SAMENWERKING (23)

Dit document behandelt deze thema’s één voor één.
Elk thema begint met een korte trendanalyse, met een
overzicht van de belangrijkste ontwikkelingen die de
Young Innovators in de praktijk signaleren. Daarna
volgt de eigen visie van de jongeren op deze trends.

Tot slot staan er bij elk thema aanbevelingen voor
concrete acties.
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VOORWOORD

De eerste versie van ons Visiedocument overhandigden wij aan toenmalig minister
Bruins van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. Nooit hadden wij kunnen voorzien
dat de wereld er anno 2021 zo anders uit zou zien. De COVID-19-pandemie laat ons
zien hoe belangrijk het is om te blijven investeren in onderzoek en ontwikkeling van
geneesmiddelen en vaccins voor ziektes waarvan we nu het bestaan nog niet weten.
En dat we er alles aan moeten doen om deze middelen zo snel en veilig mogelijk
beschikbaar te maken voor patiénten. Dit alles kan niet zonder samenwerking tussen
alle partijen in de zorg.

Hoewel er stappen zijn gemaakt en onze visie niet wezenlijk is veranderd, werken wij
graag verder aan een toekomstbestendige zorg die waarde toevoegt voor patiénten.
In deze tweede editie van het Visiedocument hebben we bestaande en nieuwe inzich-
ten en aanbevelingen van de Young Innovators of Medicines verzameld. Daarbij staan
drie thema’s centraal: Waardegedreven zorg, Toekomstbestendige zorg, en Samenwer-
king.

Waardegedreven Zorg is een belangrijk speerpunt van de Young Innovators of Medici-
nes. Wij voorzien dat er de komende jaren vele innovaties bij zullen komen en zien het
als onze prioriteit om deze innovaties naar de patiént te brengen. Implementatie van

Innovatie is hierbij cruciaal. Tijdens de COVID-19-pandemie heeft de Digitalisering van
de zorg een vlucht genomen die in brede zin waarde toevoegt, nu is het zaak om deze



vooruitgang vast te houden en door te zetten. Ook Preventie van (chronische) ziektes
en preventie van complicaties van ziektes is in dit kader een belangrijk vraagstuk: wie
is verantwoordelijk voor preventie en wat mag preventie kosten?

De Nederlandse zorgkosten stijgen en een duurzaam Toekomstbestendig systeem is
een belangrijke uitdaging voor de toekomst. Op welke wijze kunnen we de Toegan-
kelijkheid tot geneesmiddelen blijven waarborgen? Wij kijken uit naar manieren om
de toegang tot geneesmiddelen te versnellen en te behouden. Betaalbaarheid van
de zorg is een verantwoordelijkheid van alle zorgpartijen, ook voor de geneesmid-
delensector. Nieuwe bekostigingsmodellen zijn nodig om nieuwe therapieén zo snel
mogelijk beschikbaar te stellen voor Nederlandse patiénten.

Vertrouwen is de basis van elke Samenwerking en niet voor niets luidt de titel van ons
Visiedocument ‘Een nieuw begin in gedeeld vertrouwen, breuk met het verleden’. Wij
vertrouwen erop dat de tijd van polarisatie voorbij is. De COVID-19 pandemie heeft
ons laten zien dat &lle partijen in de zorg, inclusief de geneesmiddelensector, elkaar
hard nodig hebben, en dat samenwerking cruciaal is. Vanuit

dit gegeven willen wij verder bouwen met het oog op

nieuwe ontwikkelingen en uitdagingen.

Toekomstbestendige farmaceutische zorg voor
patiént en maatschappij, dat is waar wij voor
gaan. Sluit u aan bij deze missie?

Esmé Lighaam
Bestuursvoorzitter
Young Innovators of Medicines



WAARDE-
GEDREVEN
ZORG

In Nederland is de zorg over het algemeen goed georganiseerd.
Maar om voorop te blijven lopen en waarde toe te voegen, is het
belangrijk dat we kritisch blijven kijken naar de zorg die wij leveren
en dat we blijven innoveren. We zien de afgelopen jaren duidelijk
een verschuiving richting preventie. Dat blijkt bijvoorbeeld uit het
Nationaal Preventieakkoord dat eind 2018 werd gesloten door
staatssecretaris Blokhuis. Wij verwachten dat de zorg de komende
jaren, onder andere door de opkomst van personalised medicine en
Atrtificial Intelligence (Al), ingrijpend zal veranderen. Dit vraagt om
een meer flexibele aanpak van richtlijnen en een uitkomstgerichte
en beter op de patiént afgestemde zorg.

Binnen het thema Waardegedreven Zorg staan de volgende drie
onderwerpen centraal: Preventie, Digitalisering en Innovatie-
implementatie.






Trendanalyse

Wij voorzien in de nabije toekomst meer
preventieve en zelfs curatieve behande-
lingen. Dit kan grote veranderingen in de
zorg teweeg brengen. De vraag is, wat
mogen deze nieuwe preventie-interventies
kosten en wat vinden wij het als maat-
schappij waard?

De overheid stimuleert een gezonde
levensstijl en dit initiatief wordt steeds
meer door de maatschappij omarmd.
Deze trend zal zich doorzetten in de
nabije toekomst. Ook de geneesmidde-
lensector ontwikkelt geneesmiddelen die
ingezet worden ter preventie van ziektes
en complicaties. Dit zal er toe leiden dat
aandoeningen als obesitas, diabetes
mellitus type 2, cardiovasculaire aandoe-
ningen en COPD in de toekomst minder
vaak voorkomen. Sommige specialismen
en zorgtaken zijn dan mogelijk zelfs niet
meer nodig. Ook zijn steeds meer curatie-
ve therapieén in ontwikkeling die ziektes
op macroniveau kunnen aanpakken. Als
geneesmiddelen ziekten kunnen gene-
zen, zal dat van grote impact zijn op de

inrichting van de zorg en de bekostiging
ervan.

Ook worden er vaccins of geneesmiddelen
ontwikkeld om infectieziektes als
tuberculose en HIV te voorkomen. Maar
het meest recente voorbeeld dat het
grote belang van preventie en snelle
(vaccin)ontwikkeling onderstreept, is het
nieuwe COVID-19-virus, SARS-CoV-2
(Severe Acute Respiratory Syndrome-
CoronaVirus-2). Een virus dat de wereld
sinds begin 2020 in zijn greep houdt.
Tegelijkertijd zien wij (helaas) een trend
van een dalende vaccinatiegraad. Vanuit
het perspectief van volksgezondheid
ondersteunen we plannen die deze trend
kunnen kantelen.

Door de ontwikkeling van effectieve diag-
nostica met hogere sensitiviteit en specifi-
citeit en de opkomst van screenings-
programma’s, wordt het eenvoudiger

om een ziekte in een vroeg stadium te
herkennen. Zo kan verergering van ziekte-
beelden voorkomen worden.



Visie

De Young Innovators of Medicines gaan onbevangen de samenwerking aan met an-
dere partijen in de zorg om de inzet op preventie te vergroten. Alleen door continu
aandacht aan preventie te besteden, is preventie effectief en leidt dit tot significante
verbeteringen in de zorg. Hiervoor zijn veranderingen in het huidige zorgstelsel ver-
eist, zoals de vergoeding van preventie en bekostiging op basis van uitkomsten. Alle
zorgpartijen zijn verantwoordelijk voor het in goede banen leiden van deze verande-
ringen. Alleen samen kunnen we de obstakels wegnemen voor de optimale inzet van
preventieve innovaties. De Young Innovators blijven knelpunten binnen de Vereniging
Innovatieve Geneesmiddelen agenderen en de inzet op preventie stimuleren.

Aanbevelingen

® Het opstarten van een ‘Preventie
Taskforce’ met het ministerie van VWS,
het RIVM, de Gezondheidsraad, de
landelijke verenigingen van medisch
specialisten en geneesmiddelenbedrij-
ven. Het doel is om binnen twee jaar
een plan te formuleren voor de nood-
zakelijke veranderingen in het huidige
zorgstelsel op het gebied van preven-
tieve en curatieve geneesmiddelen.

® Het inrichten van zogenaamde ‘Innova-
tie-dialogen’ tussen het ministerie van

VWS, het RIVM, de Gezondheidsraad,
de landelijke verenigingen van medisch
specialisten en geneesmiddelenbe-
drijven. Tijdens deze dialogen worden
recente (preventieve) ontwikkelingen
besproken. De betrokken partijen
maken samen een plan van aanpak

dat duidelijk maakt hoe de besproken
innovaties een optimale impact kunnen
krijgen op de publieke gezondheid in
Nederland. Geneesmiddelenbedrijven
kunnen hiervoor het initiatief nemen.



DIGITALISERING

Trendanalyse

Onder invloed van de COVID-19 crisis is
digitalisering van de zorg (maar ook in
brede zin) in een stroomversnelling geko-
men. Behandelingen werden uitgesteld
en patiénten konden vaak niet meer naar
het ziekenhuis voor reguliere, niet-spoed-
eisende zorg. Sindsdien wordt zorg op
afstand veel vaker toegepast. Patiénten
hoeven hierdoor minder te reizen en dat
kan voor het ziekenhuis een verlaging van
de werkdruk betekenen. Een mooi start-
punt voor het omarmen van digitalisering
en het stimuleren van deze ontwikkeling.

Er bestaan al veel digitale gezondheids-
innovaties, zoals apps, smartwatches

en biosensoren die patiénten helpen
gezond te leven en die kunnen helpen
om real-time gezondheidsuitkomsten van
patiénten te meten. Ook ‘gamificatie’ is
een manier om mensen te helpen bij een
gezondere leefstijl.

Artificial Intelligence (Al) en Machine
Learning worden inmiddels ook toege-
past in de zorg. Hierbij leert een com-
puter van een grote hoeveelheid data of
ervaringen, waarna vervolgens acties of
beslissingen worden uitgevoerd op basis

van het geleerde. Al kan bijvoorbeeld
trends in data herkennen en daarna een
voorspelling geven. Op basis van data
wordt gekeken welke zorg het beste is
voor het individu, met betere patiénter-
varingen en uitkomsten tot gevolg. Tot
nu toe wordt Al veel gebruikt voor het
beoordelen van MRI/CT's of weefsels,
maar er zijn nog veel meer toepassingen
denkbaar in de zorg: van snellere diagno-
ses stellen of ingrijpen in het beloop van
een ziekte, tot aan logistieke en adminis-
tratieve taken binnen het ziekenhuis.




Visie

De Young Innovators of Medicines voorzien een wereld waarin digitale ontwikkelin-
gen in de zorg een steeds grotere rol gaan spelen. Wij verwachten dat Al en Machine
Learning niet alleen belangrijk worden bij beslissingen over het beginnen of stoppen
van een therapie, maar de patiént ook meer autonomie geeft over zijn of haar eigen
gezondheid. Uiteindelijk voorzien wij dat we straks beter in staat zijn ziektes te voor-
spellen en hierop sneller te anticiperen. Dat betekent winst voor de patiént én de
maatschappij.

Digitale ontwikkelingen, waaronder zorg op afstand, dragen bij aan een toekomst-
bestendige en betere zorg. Patiénten hoeven niet noodzakelijkerwijs het ziekenhuis
te bezoeken en scans kunnen automatisch door een computer worden beoordeeld.’
Ook kan digitalisering bepaalde administratieve taken overnemen. Een mooi voor-
beeld is de ontwikkeling met spraakherkenning van het LUMC CAIRELab, waarbij
gesprekken in de spreekkamer worden opgenomen en automatisch in het systeem
gezet.?

Zorgverleners kunnen zich meer gaan richten op preventie, wat de druk op de zorg
kan verlichten, waardoor zorgkosten omlaag kunnen. Een mooie stap vooruit richting
toekomstbestendige zorg met als resultaat meer waarde en betere zorg voor de
patiént.

Aanbevelingen

® Een cruciaal element om het gebruik van data bij patiénten, ziekenhuizen,
van Al te doen slagen, is het genere- geneesmiddelenbedrijven, zorgverze-
ren van voldoende data en zorgen dat keraars en overheid. Dit kan bijvoor-
deze data eenvoudig toegankelijk is. beeld door het opstellen van nationale
Wij pleiten daarom voor meer samen- registers (zie hiervoor ook het onder-

werking in het vastleggen en delen werp Data-uitwisseling).
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In alle therapeutische gebieden worden
richtlijnen belangrijker voor zorgverleners
en patiénten. Richtlijnen geven richting
aan de behandeling volgens de laatste
stand van de wetenschap en de praktijk en
vormen de leidraad voor de behandeling
van minimaal 80% van de (subgroepen
van) patiénten.

Door de toenemende differentiatie van

patiéntengroepen worden richtlijnen en ? :
het implementeren van innovaties in de
praktijk steeds complexer. Tegelijkertijd a a

volgen nieuwe geneesmiddelen en we-
tenschappelijke onderzoeken elkaar snel

|
op. Hierdoor dreigen de richtlijnen steeds : a ‘

verder achter te lopen. Dit kan er toe lei- |

den dat patiénten niet de meest optimale
behandeling krijgen volgens de laatste
stand van de wetenschap en praktijk. \\

Visie

Goed opgestelde, flexibele of modulaire richtlijnen kunnen een grote bijdrage leve-
ren aan de kwaliteit van de zorg voor (het overgrote deel van de) patiénten. Het is
belangrijk dat deze richtlijnen het optimale zorgpad per patiént beschrijven en dat ze
overzichtelijk en begrijpelijk zijn voor alle behandelaren. Beslisbomen kunnen hierbij
ondersteunend zijn. Klinische uitkomsten dienen de basis te vormen van de richtlij-



nen, maar daarbij is het belangrijk dat veiligheid en de kosteneffectiviteit van genees-
middelen ook vanuit maatschappelijk perspectief worden meegewogen.

Frequente updates van (modules van) richtlijnen zijn essentieel om de laatste stand
van de internationale wetenschap te kunnen verwerken. Dit is van belang om alle

behandelaren up-to-date te houden van de laatste ontwikkelingen en patiénten de
beste behandeling te kunnen bieden. Een revisietermijn van één tot maximaal twee

jaar is daarbij reéel.

Het is belangrijk om de richtlijnen te formuleren op basis van input van alle betrok-
ken zorgpartijen. Dat vergt een actieve samenwerking van behandelaren met ge-
neesmiddelenontwikkelaars en patiéntenorganisaties. De geneesmiddelensector is
expert op het gebied van farmaceutische innovaties en heeft een belangrijke rol in
de informatievoorziening richting behandelaren en patiéntenorganisaties. Maar ook

patiéntenorganisaties hebben een essentiéle rol in de weging van de uitkomsten van

nieuwe innovaties. Vooral hun betrokkenheid moet versterkt worden. Dit kan leiden
tot betere leesbaarheid van de richtlijnen en implementatie ervan.

Aanbevelingen

® Wij streven ernaar dat richtlijncommis-

sies de plaats van een nieuw genees-
middel bepalen in de totale behande-

ling, véérdat het nieuwe geneesmiddel

beschikbaar komt. De plaatsbepaling
wordt gebaseerd op de data die
beschikbaar zijn op het moment van
het uitbrengen van advies over het
betreffende geneesmiddel, door de
Committee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP) van de Europese
autoriteiten.

® Wij pleiten voor een revisietermijn
van een richtlijn van één tot maximaal
twee jaar voor alle aandoeningen. Ten
minste één lid van iedere richtlijncom-

missie dient de taak te krijgen om elke

drie maanden te controleren of revisie
en/of een amendement nodig is.

® Wij pleiten voor het inrichten van een
onafhankelijk informatieportaal zodat
geneesmiddelenbedrijven beschikba-
re studiedata vaker, sneller en eerder

kunnen delen met de landelijke vereni-

ging van behandelaren, waaronder de
richtlijincommissie.

® Patiéntenorganisaties dienen een gro-
tere rol te krijgen en meer betrokken
te worden bij de ontwikkeling van een
richtlijn.



TOEKOMST-
BESTENDIGE
ZORG

De Nederlandse gezondheidszorg staat onder druk; steeds meer
mensen maken gebruik van het zorgstelsel, terwijl er minder
personeel beschikbaar is. Daarnaast maken technologische
ontwikkelingen steeds meer toepassingen van personalised
healthcare mogelijk. Dat is nog niet alles: patiénten hebben een
grotere behoefte aan inzicht en regie over het eigen zorgproces
en wensen sneller toegang tot nieuwe behandelingen. Kortom, de
gezondheidszorg staat voor de grote uitdaging om veranderingen
door te voeren om te komen tot een toekomstbestendige zorg.

Als we het over toekomstbestendige zorg hebben, kunnen we in
deze tijd ook niet om duurzaamheid heen. De Young Innovators zijn
blij dat dit thema steeds vaker op de agenda staat. Ook de zorg



BETAALBAARHEID EN
BEKOSTIGING

ﬁ TOEGANKELIJKHEID
©
\%

kan hier een belangrijke bijdrage aan leveren. Ongeveer 5% van de
CO;-uitstoot op aarde wordt namelijk veroorzaakt door de zorg.

Waar we ons gezamenlijk sterk maken voor het bevorderen van de
menselijke gezondheid, draagt deze uitstoot hier negatief aan bij.3

In Nederland hebben zich inmiddels meer dan tweehonderd partijen
aangesloten bij de Green Deal Duurzame Zorg om de komende
jaren uiteenlopende duurzaamheidsinitiatieven te ontwikkelen. De
Young Innovators of Medicines steunen de Green Deal Duurzame
Zorg 2.0, die ook door de Vereniging Innovatieve Geneesmiddelen
is ondertekend. Daarbij zet de sector in op vier pijlers: CO2-reductie,
het terugdringen van medicijnresten in water, circulaire bedrijfs-
voering en het stimuleren van een gezonde leefomgeving.
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TOEGANKELIJKHEID

Trendanalyse

Op dit moment zijn er ruim duizend cel-
en gentherapieén in ontwikkeling, waar-
onder revolutionaire behandelingen die
de patiént een totaal nieuw perspectief
bieden.* Na afronding van succesvol-

le eerste onderzoeken voor een nieuw
geneesmiddel, waarbij effectiviteit en
veiligheid bewezen is, duurt het vaak nog
jaren voordat patiénten toegang krijgen
tot deze nieuwe middelen. Dit komt
enerzijds door zorgvuldige onderzoeken
die de effectiviteit en veiligheid garande-
ren van geneesmiddelen voor patiénten,
anderzijds door langdurige registratie- en
vergoedingsprocedures. Het totale proces
van medicijnontwikkeling, inclusief regis-
tratie en vergoeding, duurt gemiddeld
zo'n twaalf jaar en kost € 2,2 miljard.

Voor patiénten met een hoge unmet
medical need is het belangrijk dat zij snel
toegang krijgen tot innovatieve genees-
middelen. Nederlandse patiénten moeten
echter steeds langer wachten op nieuwe
specialistische medicijnen, omdat de ver-
goedingsprocedures steeds langer duren.
Geneesmiddelen worden ‘in de sluis’
geplaatst als er volgens VWS sprake is van
hoge budgetimpact en/of bij zeer hoge
kosten per patiént, voordat ze worden toe-
gelaten in de basisverzekering. De gemid-
delde tijd die verstrijkt tussen goedkeuring

en vergoeding van deze geneesmiddelen
is inmiddels opgelopen tot 410 dagen.®

Voor enkele geneesmiddelen in de sluis
zijn programma’s opgezet door genees-
middelenbedrijven, om patiénten eerder
toegang te geven tot specifieke groepen
geneesmiddelen. Een voorbeeld hiervan
is het zogenaamde compassionate use
programma waarbij er Europese registratie
is, maar nog geen vergoeding vanuit de
basisverzekering. Vanuit deze programma’s
worden geneesmiddelen zo snel mogelijk
kosteloos voor de patiént beschikbaar
gesteld door de fabrikant.

Ocok zijn er enkele, goede initiatieven om
de toegang van geneesmiddelen naar
patiénten te versnellen, waaronder de
pilot ‘Parallelle Procedures CBG-ZIN'. In
deze pilot hebben het College ter Beoor-
deling van Geneesmiddelen (CBG) en het
Zorginstituut Nederland in mei 2019 de
handen ineen geslagen om de tijd vanaf
registratie tot en met vergoeding van een
geneesmiddel te verkorten. De procedure
voor registratie en vergoeding lopen in
deze pilot gelijk, in plaats van de huidige
opeenvolgende processen.®

Door de COVID-19 pandemie is er
een brede maatschappelijke interesse



. Door de impact op de gezond-
heid en economische stabiliteit leeft
de grote wens om veilige en effectieve
medicijnen snel toegankelijk te maken.
Overheden en geneesmiddelenbedrijven

Visie

om innovaties zo snel en goed mogelijk
beschikbaar te maken. Deze manier van
samenwerken biedt niet alleen interessan-
te kansen gedurende pandemieén, maar
ook voor andere ziektes met hoge unmet
medlical need.

De Young Innovators of Medicines zien het als een prioriteit dat innovatieve genees-
middelen zo snel mogelijk beschikbaar zijn voor de juiste patiént. Geneesmiddelen die
in ontwikkeling zijn voor aandoeningen met een grote medische noodzaak moeten
onder duidelijke voorwaarden beschikbaar komen voor ernstig zieke of uitbehandelde
patiénten. De registratie- en onderzoeksfase voor een geneesmiddel dient zo kort
mogelijk te zijn, zodat patiénten aanzienlijk sneller toegang krijgen tot nieuwe en effec-
tieve geneesmiddelen. Daarbij is het belangrijk dat de behandelend artsen en andere
betrokken stakeholders goed geinformeerd zijn over de medicijnontwikkelingen en
patiéntenprogramma’s. Tot slot dient de sluisprocedure te worden vernieuwd, waarbij
afspraken worden gemaakt met de beroepsgroep en er meer transparantie ontstaat.

Aanbevelingen

®» Om de toegankelijkheid tot innovatieve
geneesmiddelen voor Nederlandse
patiénten te versnellen dient de samen-
werking tussen veldpartijen geintensi-
veerd te worden.

® Wij pleiten voor korte en gedefinieer-
de doorlooptijden voor de goedkeu-
ring van nieuwe geneesmiddelen en
onderstrepen het belang van parallelle
procedures voor registratie en ver-
goeding.

® Daarnaast pleiten wij voor structurele
borging van decentrale onderhandelin-
gen als volwaardig sluisalternatief, waar-
bij de beroepsgroep, de geneesmidde-
lenfabrikant en de betalers gezamenlijk
passende afspraken maken.

® Voor de periode tussen registratie en

vergoeding moeten opties worden
ontwikkeld waarbij het geneesmiddel

- tijdens de prijsonderhandelingen met
het ministerie van VWS - beschikbaar is
en vergoed wordt voor patiénten.

® Voor de langere termijn is goede re-

gulering van adaptive licensing nodig.
Adaptive licensing is een prospectief
gepland proces, dat start met een vroe-
ge autorisatie van een geneesmiddel

in strikte patiéntenpopulatie, gevolgd
door verplichte fases van bewijsverza-
meling. Bij voldoende bewijsvoering kan
de autorisatie aangepast worden naar
reguliere zorgaanspraak. Om adaptive i-
censing te bewerkstelligen is samenwer-
king nodig met EUnetHTA en de EMA.
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BETAALBAARHEID
EN BEKOSTIGING

Ontwikkeling medicijnkosten

Hoewel de totale zorgkosten al jaren fors toenemen, laten de uitgaven voor geneesmiddelen
een licht stijgende lijn zien. In 2019 gaf Nederland bijna € 74,7 miljard uit aan zorg. Daarvan
ging € 6,2 miljard naar medicijnen. Dat komt overeen met zo’'n 8% van het zorgbudget.

In diezelfde periode van bijna tien jaar zijn honderden innovatieve geneesmiddelen
toegelaten tot de markt’ en zijn de totale medicijnkosten licht gestegen. De uitgaven aan
geneesmiddelen per Nederlander zitten ruim onder het gemiddelde van andere landen.?

Trendanalyse

Door technologische ontwikkelingen zien
wij een verschuiving van behandeling op
basis van gemiddelden naar gepersonali-
seerde gezondheidszorg. De invloed van
individuele eigenschappen van een patiént
op het ontstaan en verloop van een ziekte
worden steeds meer inzichtelijk. Door
whole genome sequencing (WGS) kunnen
gezondheidsrisico’s vroegtijdig worden
geidentificeerd, wat kansen biedt voor
betere preventieve zorg. Daarnaast wordt
het steeds beter mogelijk om met behulp
van biomarkers in bloed of weefsel vooraf

te bepalen of een medicijn aanslaat.” Van
de huidige geneesmiddelenstudies wordt
bij ongeveer de helft al onderzocht of er
biomarkers te ontwikkelen zijn.

Soms wordt een medicijn zelfs volledig
op maat gemaakt, bijvoorbeeld met
cel- of gentherapie. Deze vormen van
therapie op maat zijn voorbeelden van
personalised medicine. Doordat meteen
met de beste behandeling kan worden
gestart, is dit een belangrijke ontwikke-
ling voor zowel patiénten als de betaal-
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baarheid. Zo blijkt uit onderzoek van de
Personalized Medicine Coalition' dat er
tot 34% minder chemotherapie nodig is
bij vrouwen met borstkanker, wanneer de
tumor voor behandeling genetisch wordt
getest en dat dosisoptimalisatie van
bloedverdunners kan bijdragen aan het
reduceren van beroertes.

Voor veel vormen van personalised
health care zullen de kosten voor de
baten uit gaan. Zo zijn er geavanceerde
tests nodig om biomarkers van tumoren
te ontdekken, kost het tijd om de juiste
dosis in te stellen voor elke individuele
patiént en gaat het bij gepersonaliseerde
gentherapie vaak om complexe proces-
sen. Mede hierdoor past personalised
medicine nog niet goed in de huidige
bekostigingsmethodiek. Ook omdat het
vaak om eenmalige, dure behandelingen
gaat, in plaats van meerjarige therapieén.
Of omdat een investering in diagnostiek
uit een ander budget wordt bekostigd
dan de behandeling. Gezien de kansen
op zowel het verbeteren van zorg als ook
de betaalbaarheid, is het essentieel dat
partijen gaan samenwerken om ook de
bekostiging in te richten op gepersonali-
seerde zorg.

Verschillende partijen in het zorgveld stre-
ven naar het opzetten van een nieuw be-

kostigingssysteem vanuit de principes van
value based healthcare (VHBC)." VBHC is
zorg met een focus op het vergroten van
waarde voor de patiént en daarbij vermin-
dering van kosten.

Specifiek voor geneesmiddelen betekent
dit dat geneesmiddelenontwikkelaars

niet langer betaald worden per geleverd
product, maar per uitkomst. Er wordt met
verschillende waardegedreven modellen
geéxperimenteerd, zoals indicatiebe-
kostiging, abonnementsmodellen en
uitkomstbekostiging. Randvoorwaarden
om dit grootschalig uit te rollen zijn goede
data-uitwisseling en aanpassingen in
bekostigingssystematiek.

Een andere opvallende trend die past
binnen gepersonaliseerde en waarde-
gedreven zorg, is dat de patiént steeds
meer therapieén en behandelingen in
zijn vertrouwde thuissituatie krijgt, vaak
met hulp van innovatieve technologie op
het gebied van e-Health. In Nederland is
hiervoor de de Juiste Zorg Op de Juiste
Plek opgericht.'? E-health draagt bij aan
de empowerment van de patiént en een
meer datagedreven gepersonaliseerde
zorg, met als bijkomend voordeel kosten-
besparing. Maar ook hiervoor geldt dat
het huidige vergoedingssysteem niet goed
is ingericht, waardoor grootschalige uitrol
wordt geremd.
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g optimaal moe-

vaak op kosten van geneesmiddelen,
onenten van de zorg veel hoger zijn én sneller
gaat er veel aandacht naar enkele uitschieters in prijs. Vaak
et weesgeneesmiddelen (voor zeldzame ziektes) voor een zeer kleine groep
patiénten, met als gevolg een relatief hoge prijs per behandeling. Er zijn relative-
rende opmerkingen te maken over de kosten van geneesmiddelen, zoals de hoge
R&D-kosten voor onder andere intensieve en langdurige studies (waarbij uiteindelijk
slechts één van de tienduizend onderzochte stoffen daadwerkelijk een beschikbaar
medicijn worden). Ondanks dit gegeven, denken de Young Innovators mee over op-
lossingen om te komen tot een duurzaam toegankelijke zorg en de ontwikkeling van
nieuwe prijsmodellen.

De Young Innovators willen de kansen van personalised medicine en value based

health care graag versnellen. Hier moet de stap gezet worden om van pilots en op
zichzelf staande initiatieven te werken aan opschaling en structurele borging.

Aanbevelingen

® Waardegedreven contracten dragen bij for Health Outcomes Measurement
aan transparantie over de daadwerke- (ICHOM) kan hierbij ondersteunen.
lijke waarde van geneesmiddelen. Om Ook is het zinnig om andere interven-
waardegedreven bekostiging duur- ties dan geneesmiddelen te evalueren.
zaam te borgen zijn de volgende acties Voorbeelden hiervan zijn specialisti-
nodig: sche ingrepen of de inzet van medi-

sche apparatuur. Dit is noodzakelijk

® Formuleer eenduidige en breed ge- om goede en volledige discussies te
dragen definities voor de uitkomsten kunnen voeren over substitutie van
per aandoening. Deze kunnen binnen andere zorg.
de value-based healthcare methodiek
gedefinieerd en verder uitgewerkt ® Ontwikkel één systeem voor geauto-
worden. Het International Consortium matiseerde real time data-uitwisseling,
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zodat administratieve lasten en kosten
worden beperkt. Door in de farma-
ceutische zorg voorop te lopen in

het werken met nieuwe contracten,
kunnen we samen met zorgaanbieders
investeren in een duurzame fair data
infrastructuur voor heel Nederland
(zie ook het onderwerp Data-uitwis-
seling voor meer details). De Young
Innovators of Medicines denken graag
mee over mogelijke oplossingsrichtin-
gen, samen met andere stakeholders
zoals het ministerie van VWS.

® Vernieuw het huidige bekostigings-

model die de Juiste Zorg op de
Juiste Plek en personalised medicine
stimuleert. Het is noodzakelijk om in
de nieuwe bekostigingsstructuur ook
mogelijkheden te hebben voor uit-
komstgedreven modellen, met opties
zoals value payments en shared savings
modellen. Op dit punt zien de Young
Innovators of Medicines een belang-
rijke rol voor VWS en de NZa en hier
gaan wij graag over in gesprek.
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Wij, de huidige generatie Young Innovators of Medicines, zijn op-
gegroeid in een globale en dynamische samenleving, waarbij we
continu in verbinding staan met elkaar. De digitale mogelijkheden
lijken oneindig en de COVID-19 pandemie heeft laten zien hoe snel
en efficiént samenwerkingen kunnen worden opgezet, mede dank-
zij de vergaande digitalisering.

Dit is medebepalend voor onze visie op samenwerking. Een open
dialoog is de context waarin dit Visiedocument is geschreven. Die
insteek schept vertrouwen. Dat vertrouwen is de basis voor een
gezamenlijke, oplossingsgerichte aanpak voor de problemen van
de toekomst.

In het thema Samenwerking staan drie onderwerpen centraal: Pati-
ent Empowerment, Data-uitwisseling en Transparantie.
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Trendanalyse

De patiént wordt steeds meer autonoom
en krijgt een belangrijkere rol in zijn/haar
behandeling, binnen en buiten de spreek-
kamer. In meer of mindere mate neemt de
patiént de regie over de behandeling. Een
ontwikkeling die wij alleen maar kunnen
toejuichen. Deze beweging is mogelijk
dankzij de verbeterde toegang tot infor-
matie over behandelingen in de afgelopen
jaren. Maar ook door de beschikbaarheid
van innovatieve tools om zelf de behande-
ling te monitoren of zelfs betrokkenheid te
hebben bij het stellen van de diagnose.

Patiénten wensen steeds meer en beter
geinformeerd te worden over verschillen-
de behandelopties. De informatievraag
aan artsen wordt steeds groter. Ook wordt
steeds meer informatie gewonnen via in-
ternet of via sociale kringen van de patiént.
Keerzijde daarvan is dat op internet veel
foutieve of incomplete informatie circu-
leert, waardoor een arts met regelmaat het
verhaal van de patiént moet weerleggen.
Op het gebied van volledige en correcte
informatievoorziening aan arts en patiént
kan er nog veel gewonnen worden.

Als een patiént beter begrijpt wat zijn
behandeling inhoudt en hier beter bij
betrokken is, kan dat een positieve invloed

hebben op de therapietrouw en leiden tot
betere behandeluitkomsten. Zo ontstaat
een model van shared decision making,
waarbij patiént en arts samen behandelin-
gen uitstippelen. Hierdoor is de behoefte
aan juiste en begrijpelijke informatie voor
patiént en arts over aandoeningen, thera-
pieén, medicijnen en andere interventies
groter dan ooit.

Er bestaan al enkele mooie voorbeelden
van shared decision making in Nederland.
Hierbij komen arts en patiént samen tot
een behandelbeleid. Maar we zien ook dat
veel betrokken partijen nog zoekende zijn
naar de beste manier voor gezamenlijke
besluitvorming.

Er lopen al verschillende initiatieven om
de patiént een grotere betrokkenheid bij
de ontwikkeling van geneesmiddelen te
geven. Zo is in 2019 de opleiding EUPATI
NL (European Patiént’s Academy on The-
rapeutic Innovation) opgericht om Ne-
derlandse patiéntenvertegenwoordigers
op te leiden tot gelijkwaardige gespreks-
partners bij geneesmiddelenontwikkeling.
Dit vanuit de wens om patiénten beter te
betrekken bij het onderzoek naar en de
ontwikkeling van innovatieve geneesmid-
delen.™
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Wij onderschrijven het belang van het vergroten van de stem van de patiént. Dit

betekent wel dat de patiént een grotere verantwoordelijkheid krijgt binnen de be-
handeling. Daarom stimuleren wij de verdere ontwikkeling van innovaties gericht op
zelfmonitoring en andere manieren om de patiént een grotere verantwoordelijkheid

voor de behandeling te bieden.

De informatievoorziening en monitoring tussen arts en patiént over het juiste ge-
bruik, de kans op succes en eventuele ongewenste effecten van een bepaalde behan-
deling, kan veel impact hebben op de kwaliteit van leven en zelfs overleving."

Tegenwoordig zijn er allerlei (digitale) kanalen voor informatievoorziening aan patién-
ten. Naast het gebruik van bijvoorbeeld informatiefolders en (3D-)animaties, kunnen
apps en 'gamificatie’ bijdragen aan betere informatie-uitwisseling tussen patiént en
behandelaar en therapietrouw doen toenemen.

Door het gebruik van alle beschikbare (digitale) middelen is de behandelaar beter in
staat de patiént goed te informeren. Dit draagt bij aan het shared decision making pro-
ces tussen behandelaar en patiént. De toenemende ontwikkelingen binnen de e-Health
kunnen dit in een stroomversnelling brengen. Het is belangrijk om vast te stellen waar
de synergie zit en hoe e-Health kan ondersteunen bij shared decision making.

Aanbevelingen

® Geneesmiddelenontwikkelaars moeten
hun verantwoordelijkheid nemen om
gezamenlijk goed uitgebalanceerde
informatiebronnen te ontwikkelen voor
medicamenteuze behandelingen. Een
onafhankelijk platform met volledige
informatie over geneesmiddelen en
studies, aangeleverd vanuit genees-
middelenbedrijven, kan ervoor zorgen
dat artsen en patiénten sneller de juiste
toegang krijgen tot belangrijke informa-
tie voor de behandeling. Maar denk ook
aan tools zoals ‘gamificatie’ ter bevor-
dering van therapietrouw. Een app op
de telefoon kan een patiént informeren
over, herinneren aan en ondersteunen
bij juist geneesmiddelengebruik.

® Laat de manier van informatievoorzie-
ning aansluiten op de behoefte van
de patiént. Hiervoor is een nauwe
samenwerking nodig tussen onder
andere beroepsgroepen, ziekenhuizen,
patiéntenverenigingen en geneesmid-
delenontwikkelaars.

P Ten slotte is het belangrijk dat er goed
gemonitorde fora beschikbaar zijn
waarop door een arts gecontroleerde
informatie-uitwisseling kan plaatsvin-
den. Dit moet voorkomen dat patién-
ten onjuist worden geinformeerd.
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DATA-UITWISSELING

Trendanalyse

Het belang van doelmatige en kwalita-
tieve zorg wordt steeds belangrijker. Een
fundamenteel aspect hiervan is het krijgen
van het juiste geneesmiddel, bij de juiste
patiént, op het juiste moment.

Daarvoor is het noodzakelijk dat er ge-
gevens worden bijgehouden over onder
andere de doelmatigheid en veiligheids-
profielen van geneesmiddelen. We zien
verspreid over het land steeds meer de-
centrale registers die dit vastleggen. Ook
zijn er enkele nationale registers in
Nederland, waaronder die van Stichting
HIV Monitoring™, PArknet en DICA. Maar
een nationaal register of infrastructuur

die de gegevens van patiénten op een
uniforme manier meet en opslaat voor alle
aandoeningen, ontbreekt nog. In andere
landen, zoals Zweden, zien we deze regis-
ters wel ontstaan en waardevolle inzichten

geven in behandelingen. Een mooie eer-
ste stap is het initiatief ‘Regie op Registers’
van het Zorginstituut, waarbij de minister
voor Medische Zorg de opdracht heeft
gegeven om te komen tot gegevensver-
zameling die vragen beantwoorden over
(met name) dure geneesmiddelen. Dit initi-
atief heeft tevens als doel om een structu-
rele oplossing te bieden: meer regie op de
registraties en daarmee meer uniformiteit.

Dankzij de technologische vooruitgang
van kunstmatige intelligentie is het moge-
lijk om grote hoeveelheden aan real-world
data te verzamelen om patiénten en artsen
van adequate informatie te voorzien. De
rol van deze Real World Evidence wordt
dan ook steeds groter en deze data kan
gebruikt worden om de doelmatigheid van
de zorg en specifiek van geneesmiddelen
te vergroten.
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naal register of uniforme aanpak van data-registratie, waarin de epidemio-
logie, de waardegedreven uitkomsten (waaronder doelmatigheid) en de bijwerkingen
van geneesmiddelen worden bijgehouden, zal voor de wetenschap, zorgverleners en
patiénten een enorme stap vooruit zijn. Het draagt bij aan betere dataverzameling
en informatievoorziening over ziektebeelden als trends ter bevordering van de zorg.
Met een nationaal register is het ook mogelijk prijsmodellen te ontwikkelen op basis
van uitkomstbekostiging.

Een toekomstbestendig uniform nationaal register kan de kwaliteit van zorg verbete-
ren, door het genereren van inzichten en fair data (vindbaar, toegankelijk, inter-opera-
bel, herbruikbaar) ten aanzien van de behandelstrategieén. Het verzamelen en moni-
toren van fair data zal een grote bijdrage leveren aan de algehele zorg en nationale
samenwerking.

Daarnaast is één uniform register efficiénter dan de huidige opzet, waarin veel lokale
registers hetzelfde werk doen op verschillende manieren. Een nationaal register zal
een essentieel onderdeel vormen van een communicatienetwerk met behandelcentra
en patiéntenorganisaties. Trends zullen sneller waargenomen worden en interventies
kunnen daarmee sneller ingezet worden. De behandelaar zal de beschikking hebben
over betere richtlijnen die zijn gebaseerd op de analyse van grote hoeveelheden
data. Daarmee kan hij/zij een beter behandeltraject opstellen voor zijn/haar pati-
enten. Intensievere informatie-uitwisseling tussen de patiént en behandelaar zal de
therapietrouw ook doen toenemen.

Aanbevelingen

® Nauwe samenwerking tussen alle het register. Geneesmiddelenbedrijven

betrokken partijen binnen de zorg

is vereist voor het opzetten van een
nationaal register. Denk hierbij primair
aan zorgaanbieders, apothekers en
geneesmiddelenbedrijven. De Young
Innovators zien hierbij een leidende
rol voor het ministerie van VWS omdat
zij vanuit een nationaal perspectief,
partijen kan verbinden. VWS kan een
overkoepelende, onafhankelijke com-
missie opstellen om het register op

te zetten. Tevens dient deze commis-
sie verantwoordelijk te zijn voor het
continu verbeteren en monitoren van

kunnen samen met de overheid het
voortouw in nemen in de bekostiging
ervan. De fair data vanuit het register
dienen actueel en toegankelijk te zijn
voor de relevante betrokken partijen.
Het register registreert het beloop
van alle indicaties, de epidemiologie,
effectiviteit en veiligheid van genees-
middelen en andere interventies. Ook
de effecten op niet-klinische uitkom-
sten, zoals mantelzorg en arbeidspro-
ductiviteit van patiénten, komen in
het register. Het Zweedse register kan
hierbij als voorbeeld dienen.
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Trendanalyse

Er is vaak kritiek op geneesmiddelenbe-
drijven, onder meer op de gehanteerde
prijsmodellen. Hierbij lopen feiten en fictie
nogal eens door elkaar. De samenleving
vraagt om meer transparantie, maar wat er
precies wordt verstaan onder ‘transparantie’
blijft vaak onduidelijk.

In januari 2020 heeft de Vereniging Inno-
vatieve Geneesmiddelen de ‘Code van de
geneesmiddelensector’ overhandigd aan
de toenmalige minister van Medische Zorg
en Sport. De Code geeft verdere invulling
aan de maatschappelijke verantwoorde-
lijkheid van geneesmiddelenbedrijven die
lid zijn van de VIG. Deze code heeft onder
andere als doel te komen tot de benodigde
transparantie over hoe bedrijven werken,

in relatie tot de vele regels die gelden voor

de branche. De Code is een eerste stap en

een aanknopingspunt voor een intensievere
dialoog. Een dialoog die de Young Innova-

tors of Medicines in maart 2020 zijn aange-

gaan met JongVWS. Vertrouwen, begrip en
kaders bleken hierbij cruciaal.

Om de maatschappij inzage te geven in
financiéle relaties tussen geneesmiddelen-
bedrijven, ziekenhuizen en artsen, is enkele
jaren geleden het Transparantieregister
Zorg opgericht."” Het register werd ontwik-
keld door diverse belangrijke zorgpartijen,
waaronder de Vereniging Innovatieve
Geneesmiddelen en de verenigingen voor
artsen. Het werd mede mogelijk gemaakt
door het ministerie van VWS. Uit de rap-
portages blijkt dat de regels goed worden
nageleefd.'®
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Visie

De Young Innovators of Medicines willen de waarde van de geneesmiddelenbranche
benadrukken. De discussie gaat te vaak over excessen binnen de branche, in plaats

van over de waarde die innovatieve geneesmiddelen toevoegen aan de samenleving.
We willen graag die brug slaan, de dialoog aangaan, maar ook harder afstand nemen

van eventuele excessen.

Hierbij willen we investeren in transparantie, door bijvoorbeeld met JongVWS en/of
politieke partijen in gesprek te blijven en een gezamenlijke visie op dit vraagstuk te
formuleren. Maar naast transparantie zijn thema'’s zoals integriteit, kwaliteit en maat-
schappelijke verantwoordelijkheid ook belangrijk. We willen goed gedrag stimuleren
en elke dag ons werk een stukje beter doen. Want het gaat om mensenlevens. De
Young Innovators staan voor een maatschappelijk verantwoorde geneesmiddelensec-
tor die integer handelt. Dit willen wij benadrukken middels het doorontwikkelen van
de Code in samenspraak met verschillende zorgpartijen waaronder de minister van

Medisch Zorg.

Aanbevelingen

® Wij willen samenwerken met verschil-
lende partijen die actief zijn binnen en
buiten de zorg. Op die manier kunnen
wij verder definiéren aan welke eisen
een geneesmiddelenontwikkelaar moet
voldoen. Eenduidigheid over het begrip
‘transparantie’ in relatie tot de genees-
middelensector is hierbij van belang. En
vertrouwen is hierbij de basis. De Young
Innovators zetten hier graag de eerste
stap, bijvoorbeeld in de samenwerking
met JongVWS. Maar ook bouwen we
graag een samenwerkingsverband
op met jongerentakken van politieke
partijen. Laten we niet alleen kijken naar
wat mag, maar ook naar wat juist is. Dit
geeft een handvat om afstand te nemen

van excessen. Het kan ook een ijkpunt
zijn voor de maatschappelijke verant-
woordelijkheid van de geneesmiddelen-
sector.

® De Young Innovators of Medicines
zullen nauw betrokken blijven bij de
doorontwikkeling en uitrol van de
Code. Een onafhankelijk Adviescollege,
onder leiding van voormalig vice-pre-
mier André Rouvoet, zal de Code
jaarlijks evalueren. Dat resulteert in
een openbaar jaarverslag. Het college
geeft het VIG-bestuur gevraagd en
ongevraagd advies. Die adviezen zijn
van belang voor het jaarlijks verbete-
ren van de Code.
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EINDWOORD

De wereld om ons heen kan van het ene op het andere moment veranderen, waarbij de
gezondheid van de bevolking het grootste goed blijkt te zijn. Dit onderstreept het belang
van onze sector, nu en in de toekomst. Om voorbereid te zijn op de toekomst en om onze
missie in praktijk te brengen, roepen de Young Innovators of Medicines alle zorgpartijen
op om zich te verenigen en met ons in gesprek te gaan. Alleen met vergaande samen-
werking, kunnen wij komen tot waardegedreven en toekomstbestendige zorg. Laten we
daarom met alle partijen op weg gaan naar een nieuw begin, in gedeeld vertrouwen. Wij

beloven ons daar met hart en ziel
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BRONNEN

"Smarthealth
https://www.smarthealth.nl/2019/09/18/de-belofte-van-ai-automatische-spraakherkenning-en-in-
voer-in-het-epd/ of https://campagne.lumc.nl/ai-in-de-zorg

2Leids Universitair Medisch Centrum
https://campagne.lumc.nl/ai-in-de-zorg

3 Green Deal Zorg
https://www.greendeals.nl/green-deals/duurzame-zorg-voor-gezonde-toekomst

4 EFPIA 2020
https://efpia.eu/media/554543/novel-pricing-and-payment-models-new-solutions-to-improve-pa-
tient-access-300630.pdf

® Financieele Dagblad
https://fd.nl/opinie/1332639/levensgevaarlijk

6Zorginstituut
https://www.zorginstituutnederland.nl/werkagenda/parallelle-procedures-cbg-zin

7EMA
https://www.ema.europa.eu/en

8 OECD 2016
https://data.oecd.org/healthres/pharmaceutical-spending.htm

? ZonMW
https://www.zonmw.nl/nl/onderzoek-resultaten/geneesmiddelen/programmas/programma-detail/
personalised-medicine/publicaties/

1 Personalized Medicine Coalition
http://www.personalizedmedicinecoalition.org/Resources/The_Case_for_Personalized_Medicine

" Linnean
https://www.linnean.nl/over+linnean/waardegedreven+zorg

2JZ0OJP
https://www.dejuistezorgopdejuisteplek.nl/

3 CBS 2017

' Opleiding patiéntvertegenwoordigers
https://www.vereniginginnovatievegeneesmiddelen.nl/nieuwsberichten/2019/10/website/
nederlandse-opleiding-patientpatiéntenvertegenwoordigers-van-start

'S Basch et al, JAMA. 2017 Jul 11; 318(2): 197-198

¢ SHM
https://www. hiv-monitoring.nl/index.php/nederlands/

7 Transparantieregister Zorg beter toegankelijk
https://www.transparantieregister.nl/homepage/laatste-nieuws/2020/transparantieregister-zorg-be-
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