
ERVARING EN VISIE VAN 
PATIËNTENORGANISATIES

DIABETES LIGA
Prof. Dr. Christophe De Block

Voorzitter Diabetes Liga



2

Gemaakt op basis van andere levende cellen dan 
het origineel.

Ander productieproces dan het origineel
Klinische studies vereist om gelijkaardige

veiligheid en doeltreffendheid aan te tonen.
Klinische opvolging na markt-intrede noodzakelijk.

BIOSIMILARS: WAT?
Generieken en biosimilars:
• Zijn beschikbaar na het vervallen van het octrooi van het origineel
• Doorlopen een fundamenteel verschillend kopieerproces
• Een biosimilar is niet de generiek van een origineel biologisch geneesmiddel.

Generisch geneesmiddel Biosimilar

Identiek Gelijkaardig, nooit volledig identiek

zelfde actief bestanddeel,
zelfde concentratie, 

zelfde dosering,
zelfde toedieningsvorm als het origineel.

Geen klinische studies vereist
om bioequivalentie aan te tonen.

Biosimilars moeten aan dezelfde strenge normen 
voldoen als alle andere geneesmiddelen in Europa
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BIOSIMILARS IN BELGIË
• Sinds 1 juni 2016 is het eerste biosimilar insuline Abasaglar® op de markt

• circa 3000 patiënten staan op Abasaglar

Marktaandeel van de basale analoge insulines in België 

Bron: Eli Lilly

Abasaglar op de markt
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PRIJSSETTING IN BELGIE
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BIOSIMILARS IN BELGIË

Bron: BCFI – geraadpleegd op 16/01/2018

Prijzen langwerkende insulines

Δ = 1.5 €
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OVERSTAP NAAR BIOSIMILARS

Enkele punten om rekening mee te houden:

• Therapeutische vrijheid dient te blijven bestaan. 

• Er moet op merknaam kunnen worden voorgeschreven. Geen substitutie mogelijk bij biologicals

(volgens FAGG)

• Nieuwe patiënten kunnen zonder meer met een biosimilar behandeld worden.

• Een patiënt die wisselt van biologisch geneesmiddel moet hierover geïnformeerd worden, klinisch 

gemonitord wordt en duidelijke instructies krijgen. 

• Strikte begeleiding van een arts is belangrijk. Gedetailleerde optekening in het patiëntendossier nodig, 

zodat bij mogelijke problemen (bvb immunogeniciteit) traceerbaarheid van het product gewaarborgd is.

• Frequent wisselen van origineel naar biosimilar en tussen biosimilars onderling moet vermeden 

worden.

Het feit dat een biosimilar niet identiek is aan het originele middel, 
vraagt om een zorgvuldige inzet. Dit kan alleen gerealiseerd 
worden binnen de relatie van patiënt / behandelende arts.
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BIOSIMILARS: COMMUNICATIE 

• Rol van de patiënten organisatie: Creëren van het vertrouwen in biosimilars, 

door heldere communicatie/informatie over

– wat biosimilars precies zijn

– de strikte vereisten en controles van de regulerende organen (EMA, FDA)

• vergelijkende testen (structuur, biolog. activiteit (PK/PD), kwaliteit) met het ‘originele” product 

• aantonen dat er geen aanwijzingen zijn voor therapeutisch relevante verschillen

• voortdurend opvolgen van de veiligheid van biosimilars nadat de vergunning is verleend

– het belang van melden van eventuele bijwerkingen door patiënt en zorgverleners

– “mogelijke” kostenbesparing & voordelen voor de gezondheidszorg

• garantie moet kunnen gegeven worden voor voldoende toegang tot nieuwe medicijnen en 

innovaties (gerealiseerde besparing moet geherinvesteerd worden)

• nu werd kostenbesparing vooral gerealiseerd door prijsdaling vh originele product
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BIOSIMILARS: COMMUNICATIE 

• Enerzijds communiceert de Diabetes Liga naar de patiënten toe (nieuwsbrieven, ledenblad).

• Na de introductie  van insuline Abasaglar® bracht de Diabetes Liga een artikel uit in haar ledenblad 

Diabetes Info over de ‘wat en hoe’ van biosimilars.

Wat zijn 
biosimilars?

Wat is het verschil 
met generieke 
medicijnen?

Wat zijn de 
voordelen?Wat kunnen we 

verwachten?
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• Anderzijds wordt er ook gecommuniceerd naar de diabetesprofessionals via

– Nieuwsbrieven 

– Wetenschappelijk tijdschrift: Vlaams tijdschrift voor diabetologie

• Bieden we vormingen en opleidingen aan, zoals

– Terugkomdag diabeteseducatoren 

– Avondsymposium voor diabetologen

– E-learning modules

BIOSIMILARS: COMMUNICATIE 

Educatie rond biosimilars is belangrijk om de twijfel weg te nemen 
bij sommige artsen en apothekers over de doeltreffendheid en de 

veiligheid van biosimilars
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