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hekelen de oftalmologen het standpunt
van het Geneesmiddelenagentschap

over de behandeling van leeftijdsgebonden
vochtige maculadegeneratie. Volgens de of-
talmologen kan deze aandoening worden
behandeld met het goedkopere Avastin in
plaats van het dure Lucentis. Lucentis is
echter – in tegenstelling tot Avastin – het
enige geneesmiddel met een marktvergun-
ning voor deze aandoening. Het is dan ook
de vraag of het kankergeneesmiddel Avastin
– dat een ander molecule is dan Lucentis –
kan worden gebruikt voor de behandelingen
van oftalmologische aandoeningen waar-
voor enkel Lucentis werd goedgekeurd. Dit
is de problematiek van het zogenaamd off-
label gebruik waarbij geneesmiddelen wor-
den voorgeschreven voor indicaties waar-
voor ze niet werden vergund. Deze proble-
matiek heeft aanleiding gegeven tot interes-
sante politiek-filosofische en budgettaire
discussies. In het debat mag echter het juri-
disch kader niet worden vergeten. 

Off-label gebruik van geneesmiddelen is
een uitzondering op de verplichting om een
marktvergunning te bekomen voor genees-
middelen die men op de markt wenst te
brengen voor de behandeling van een wel-
bepaalde indicatie. Men mag echter niet uit
het oog verliezen dat het systeem voor de
verlening van marktvergunningen voor ge-
neesmiddelen (vastgelegd op Europees ni-
veau) er net in bestaat om de veiligheid en
de kwaliteit van geneesmiddelen aan pa-
tiënten te garanderen. Het off-label gebruik
van geneesmiddelen voor indicaties waar-
voor deze niet werden vergund staat hier-
mee op gespannen voet. Dit is meteen ook
de reden waarom in België (en ook in Euro-
pa) off-label gebruik enkel wordt toegestaan
voor redenen van volksgezondheid. Dit wil
zeggen dat enkel in individuele gevallen en
wanneer dit strikt noodzakelijk is voor de
gezondheid van de patiënt, een geneesmid-
del mag gebruikt worden voor een indicatie
waarvoor het niet vergund is, zij het onder
zeer strikte voorwaarden. 

Zoals blijkt uit eerdere artikel uit Artsen-

krant, gaan er in België stemmen op om het
off-label gebruik van geneesmiddelen op
grotere schaal toe te staan voor financiële –
lees budgettaire – redenen, waarbij goedko-
pere geneesmiddelen – op de markt ge-
bracht voor een andere indicatie – als goed-
koop alternatief naar voor worden gescho-
ven. Besparingen – ook binnen volksge-
zondheid – staan terecht hoog op de agen-
da, maar toch dienen we ons te hoeden voor
besparingen die ten koste gaan van de vei-
ligheid en kwaliteit van geneesmiddelen.
Eén ding is zeker: het debat verdient meer
aandacht waarbij naast een correcte toepas-
sing van het juridisch kader evenzeer dient
gewaarschuwd te worden voor de uitholling
van het vergunningsysteem waardoor de
veiligheid en de kwaliteit van de nieuwe ge-
neesmiddelen niet meer gegarandeerd kan
worden. 

De Belgische wetgever heeft het off-label
gebruik van geneesmiddelen dus steeds be-
perkt tot redenen van volksgezondheid die
een uitzondering op het bekomen van een
marktvergunning rechtvaardigen (artikel
6quater Belgische Geneesmiddelenwet).
Enkel in de gevallen limitatief opgesomd in
de wet kan het off-label gebruik worden toe-
gestaan. Elk ander gebruik, zoals op basis
van zuivere financiële overwegingen, is in
juridisch opzicht verboden. Dit werd reeds
bevestigd door het Grondwettelijk Hof. Der-
gelijke strikte wettelijke afbakening van het
off-label gebruik, gecombineerd met een
strikte interpretatie van de uitzonderingen
op de verplichting om een marktvergunning
te bekomen, is absoluut noodzakelijk om de
volksgezondheid te beschermen. Dit is im-
mers de ultieme (en terechte) doelstelling
van de bestaande geneesmiddelenwetge-
ving waarop geen uitzonderingen kunnen
worden toegestaan. Kortom, het debat over
off-label gebruik vereist een brede benade-
ring waarbij alleszins moet worden verme-
den dat het kind niet met het badwater
wordt weggegooid.

Jurgen Figys, advocaat en master in 
de biomedische wetenschappen

Grenzen aan off-label gebruik?
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Spelregels
Interactie met de lezers stellen we uiteraard heel erg op prijs. Gedachtewisselingen op niveau komen de
kwaliteit van Artsenkrant alleen maar ten goede. Respectvol van mening verschillen is evenwel een kunst.
Daarom enkele spelregels bij de brievenrubriek.

Uiteraard publiceren we geen scheldproza. Speel ook de bal, niet de man en probeer zo beknopt mogelijk
te zijn. Ellenlange teksten moedigen niet aan tot lezen. Beperk u tot maximaal circa 3.000 tekens (430
woorden). De redactie behoudt zich het recht voor brieven te weigeren en stukken in te korten. De brieven in
extenso zijn raadpleegbaar in de rubriek ‘Uw Opinie’ op www.artsenkrant.com/uw-opinie. Opiniestukken,
brieven, reacties op artikels enzovoort zijn welkom op ak@roularta.be.

De redactie

Dinsdag 3 februari 2015 om 20u30
De oftalmoloog en de diabetespatiënt
Plaats : Congrescentrum Notenhof AZ Groeninge,

President Kennedylaan 4, 8500 Kortrijk

Info: secretariaat@hzw.be -  T. 056-31.30.22 -

www.hzw.be

Accreditering aangevraagd

Woensdag 4 februari 2015 
van 19u tot 21u
De medische wereld is niet onfeilbaar. Een ethisch-
humane benadering van fouten in de zorgverlening
Plaats: Auditorium Kiekens UZ Brussel (zone F,

blauw, niveau -1), Laarbeeklaan 101, 1090 Brussel

Organisator: UZ Brussel - VUB Commissie

Medische Ethiek, Reflectiegroep Biomedische

Ethiek

Deelname is gratis maar inschrijving vooraf is

wel nodig.

Info en inschrijvingen:

martine.schockaert@uzbrussel.be – 

T. 02-477.55.84

Accreditering is aangevraagd ethiek en economie

Woensdag 4 februari 2015 
van 12u30 tot 13u30
Merkers van endotheliale disfunctie bij kritisch 
zieke patiënten
S. Van Ierssel - Algemeen Inwendige, Intensieve

Zorg en Cardiologie

Plaats: UZA, Auditorium Kinsbergen, Wilrijkstraat

10, 2650 Edegem

Info: www.uza.be/research

Bevestig uw gratis deelname via research-

club@uza.be

Donderdag 5 tot zaterdagmiddag 
7 februari 2015
Planning van de zorg: OPGELET: deze 1e module
wordt verplaatst naar januari 2016!
Organisatie: KU Leuven

Plaats: Opleidingscentrum UZ Leuven, campus

Sint-Rafaël, Kapucijnenvoer 33, 3000 Leuven

Info: greet.francois@palliatief.be T. 02-255.30.42

Inschrijvingen: via www.palliatief.be

> VTO > aanbod federatie > 

elektronisch inschrijvingsforumulier en gebruik

code “IUPGPZA/2015”

Accreditering aangevraagd

Zaterdag 7 februari 2015 
van 8u30 tot 13u
Kan ook een arts ziek worden? Risico van burnout
en hoe te voorkomen
Organisator: Belgische Artsenvereniging 

Sint-Lucas, afdeling Gent

Plaats: Auditorium blok J van het KAHO, Gulden

Vliesstraat 9000 Gent

Info: 09/221.65.44 – 09/222.04.44 – 

09/233.99.20

Dinsdag 10 februari 2015 
van 20u30 tot 22u
De huid, een spiegel van de innerlijke mens
Plaats: KU Leuven Campus Kulak Kortrijk, 

gebouw C, E. Sabbelaan 53, 8500 Kortrijk

Ook te volgen via livestream of opname

Inschrijvingen: voor 4 februari 2015 via

http://puc.kuleuven-kulak.be

Accreditering aangevraagd

Dinsdag 10 februari 2015 om 20u30
AZ Colloquium Symposium verslaving anno 2015
Plaats: Auditorium Campus Sint-Jan AZ Sint-Jan

Brugge-Oostende AV, Ruddershove 10, 8000

Brugge

Moderator: dr Hans van den Ameele

Info : http://www.azsintjan.be/professionals/bij-

scholing-en-wetenschap/evenementen.aspx

Accreditering aangevraagd

Donderdag 19 februari 2015 
om 20u30
Rugpijn tussen pil en mes: EMB
Plaats: CC De Steiger, Waalvest 1, 8930 Menen

Info: secretariaat@hzw.be -  T. 056-31.30.22 -

www.hzw.be

Accreditering voorzien

Zaterdag 21 februari 2015 van 9u tot 13u
Waar geen wil is, is geen weg?
Een denkoefening over verworven wilsonbe-

kwaamheid en euthanasie

Plaats: VUB, Campus Jette, Auditorium Brouwer,

gebouw A, Laarbeeklaan 103, 1090 Jette

Inschrijvingen: info@waardiglevenseinde.eu of

02-456.82.01

Accreditering aangevraagd

Dinsdag 24 februari 2015 
van 17u30 tot 22u
Info voor de startende arts
Een ASGB-symposium

Plaats: Elewijt Center, Tervuursesteenweg 564,

1982 Elewijt-Zemst (015-62.72.72)

Inschrijvingen: via www.asgb.be of info@asgb.be

Accreditering aangevraagd

Donderdag 26 februari 2015 
van 20u tot 22u
Calprotectine: confounders en alternatieven
Plaats: UZ Gent, Aud. P8, De Pintelaan 185, 9000

Gent

Info: UZG, labo klinische biologie T. 09-332.36.58

Zondag 1 maart 2015 om 16u45
ALFAGEN 8e Lenteconcert 2015
met het Berliner Philharmoniker Strijkkwintet

Organisatie: Alumni Faculteit Geneeskunde AL-

FAGEN vzw i.s.m. de Faculteit Geneeskunde KU

Leuven en Farmaleuven

Plaats: Centraal Auditorium Gasthuisberg Leuven

Info: www.vesaliusonline.be

Wenst u een activiteit aan te 
kondigen in onze agenda? 

Surf naar de online agenda
op artsenkrant.com
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N.B.: Eylea is ook erkend voor de behandeling 

van leeftijdsgebonden maculadegeneratie.




