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Speerpuntdomein ONCOLOGIE
Stand van zaken op 1 juni 2008 - Sonja Beken, coördinator speerpuntdomein oncologie
Inleiding

Omwille van het sterk ontwikkelingspotentieel en het belang voor de volksgezondheid werd eind 2007 “ONCOLOGIE” geselecteerd als één van de inhoudelijke speerpuntdomeinen die in de komende jaren als visitekaartje van het FAGG zullen fungeren. De werkzaamheden van het speerpuntdomein ONCOLOGIE werden begin 2008, opgestart met de aanstelling van een coördinator, Sonja BEKEN.
De visie van het speerpuntdomein ONCOLOGIE is als volgt gedefinieerd:

‘Het fungeren als erkend referentiepunt op nationaal, Europees en Internationaal niveau binnen het domein (of binnen zorgvuldig geselecteerde deeldomeinen)
van de oncologie (met speciale aandacht voor de behandeling van
(kanker-)pijn en pediatrische geneesmiddelen)’.

Deze visie impliceert een nauwe betrokkenheid met alle fases van de levenscyclus van deze geneesmiddelen.

Strategische objectieven voor de ontwikkeling van het speerpuntdomein ONCOLOGIE

Overzicht

Er zijn verschillende strategische objectieven (SO) geïdentificeerd die moeten worden gerealiseerd vooraleer men kan spreken over een efficiënt speerpuntdomein (SPD) ONCOLOGIE:

	SO 1: 
Efficiënte virtuele cel ONCOLOGIE (samengesteld uit het projectteam en de werkgroep) met inbegrip van een sterk team van interne experten

SO 2: 
Afbakening van de deeldomeinen van het speerpuntdomein ONCOLOGIE

SO 3: 
Nationaal, Europees en Internationaal wetenschappelijke expertisenetwerk

SO 4: 
Significante betrokkenheid voor wat oncologische geneesmiddelen betreft in:

· Europese en nationale wetenschappelijke adviezen,
· Aanvragen voor klinische studies in België,
· Peer-review van centrale registratiedossiers
· (Co-)Rapporteurships of RMS (referentielidstaat) voor registraties volgens Europese procedures

· Pro-actieve geneesmiddelenbewaking

· Inspectieaspecten.
SO 5: 
Functioneel communicatieprogramma, intern en extern (publiek, 
gezondheidszorgbeoefenaars geneesmiddelenindustrie, Europese 
geneesmiddelenautoriteiten)

SO 6: 
Actieve participatie in nationale, Europese en Internationale werkgroepen, comités, wetenschappelijke congressen


Hieronder worden de reeds ondernomen acties m.b.t. de verschillende strategische objectieven nader belicht.

SO 1: 
Oprichting van het projectteam (= virtuele cel ONCOLOGIE) en de werkgroep ONCOLOGIE

De actoren betrokken in het dagelijks functioneren van het speerpuntdomein worden ondergebracht in 2 groepen:
1. De ‘virtuele’ cel of het projectteam ONCOLOGIE

2. De werkgroep ONCOLOGIE.
Het Projectteam of de virtuele cel ONCOLOGIE

De specifieke samenstelling van het projectteam wordt bepaald door de taken en verantwoordelijkheden van het speerpuntdomein. De coördinator werkt met verantwoordelijke vertegenwoordigers van experten, dossierbeheerders en inspecteurs.

Het projectteam of de virtuele cel ONCOLOGIE ondersteunt het dagelijks functioneren van het speerpuntdomein ONCOLOGIE in het kader van de verschillende strategische objectieven.

Een eerste vergadering van het projectteam heeft plaatsgevonden op 6 juni 2008. Tijdens deze vergadering is gestart met de volgende acties verbonden aan SO 2 (afbakening van de deeldomeinen van het speerpuntdomein ONCOLOGIE):

· Identificatie van de betrokken nationale, Europese en Internationale stakeholders

· Identificatie van de rol, plaats en toekomstvisie van de verschillende stakeholders: benchmarking

· Inventarisatie.
De resultaten van deze domeinanalyse zullen leiden tot een afbakening van het werkterrein van het speerpuntdomein (deeldomeinen).

Daarnaast is ook aandacht besteed aan het ontwikkelen van een werkmethode (frequentie en planning van volgende vergaderingen, rapporteringsystemen ( SO 1) en aan mogelijke interne en externe communicatiemiddelen (SO 5).

De werkgroep ONCOLOGIE

De werkgroep is per definitie een meer uitgebreide transversale, interdisciplinaire groep, die zal werken op basis van maandelijkse bijeenkomsten rond o.a.:
· Feedback naar en van Leden van Europese comités en andere overlegplatformen
· Wetenschappelijke dossiergebonden issues

· Taakverdeling voor de volgende maand

· Kennisbeheer issues.
De werkgroep is samengesteld uit de leden van het projectteam plus leden van CHMP, PDCO (inclusief Chair), PhVWP, SAWP en CMDh. Ad hoc advies kan worden gevraagd aan de afdeling Goed Gebruik van het FAGG en aan de leden van EWP, SWP en QWP.
De werkzaamheden van de werkgroep worden in het laatste kwartaal van 2008 opgestart.

Andere overlegmechanismen

Coördinatiecomité

Op regelmatige basis zal er overleg tussen de Administrateur-generaal, de drie N-1 mandaathouders of directeuren-generaal, de coördinatoren van de verschillende speerpuntdomeinen, de coördinator van de ondersteunende diensten en eventueel de relevante contactpersonen binnen het SPD (indien nodig) plaatsvinden binnen het kader van het coördinatiecomité.
Tijdens dit forum wordt eveneens de performantie van elk speerpuntdomein geëvalueerd (hoe evolueert het SPD in Europese context), wat de introductie van kwantitatieve en kwalitatieve KPIs met zich mee brengt.
Staff N-1

Aangezien het optimaal functioneren van een speerpuntdomein nauw verbonden is met het management van elk van de drie pijlers (PRE - POST – INSPECTIE) van het FAGG (onder andere het afstemmen van de werkbelasting), is een nauwe samenwerking tussen de drie pijlers aangewezen.

SO 4: 
Significante betrokkenheid gedurende de volledige levenscyclus van het oncologische geneesmiddel

Inleiding

Om SO 4 te verwezenlijken dienen verschillende acties, in functie van de levenscyclus van het geneesmiddel, verwezenlijkt te worden:
1. Als referentiepunt fungeren voor wat wetenschappelijk advies inzake oncologische geneesmiddelen betreft
2. Van België een aantrekkelijke Lidstaat maken voor het opstarten van klinische studies voor oncologische geneesmiddelen

3. De rol van (Co-)Rapporteur of RMS opnemen bij de beoordeling van registratieaanvragen van nieuwe oncologische producten binnen Europese procedures

4. Uitbouwen van een efficiënt systeem voor oncovigilantie

5. Als referentiepunt fungeren voor specifieke inspectie-aspecten.
Deze doelstellingen zijn verankerd met de 32 initiatieven van het Nationaal Kankerplan van Mevrouw Onkelinx, minister van Volksgezondheid en Sociale Zaken. Het FAGG is dan ook via zijn speerpuntdomein ONCOLOGIE nauw betrokken geweest bij de ronde tafel gesprekken, voorafgaand aan de publicatie van het Nationaal Kankerplan (“Zorgen en behandeling” van 18.02.2008 en “Onderzoek en innovatieve therapieën” van 25.02.2008) en bij de voorstelling van het Kankerplan op 10.03.2008.

De bijdrage van het FAGG tot verschillende initiatieven die onmiddellijk aansluiten bij de inherente verantwoordelijkheden van het Belgische geneesmiddelenagentschap, werd via een “Nota FAGG betreffende het Nationaal Kankerplan” overgemaakt aan het Kabinet van Minister Onkelinx.
Deze nota beschrijft in detail de verschillende relevante projecten van het speerpuntdomein ONCOLOGIE, de verankering in de verschillende initiatieven van het Nationaal Kankerplan en de budgettaire implicaties.

Nauw verbonden met de bijdrage van het FAGG tot het Nationaal Kankerplan en rekening houdende met de verschillende strategische objectieven werd een businessplan opgesteld voor het speerpuntdomein ONCOLOGIE voor 2009.

De verschillende acties in functie van de levenscyclus van het oncologische geneesmiddel, die in een opstartfase moeten worden verwezenlijkt, worden hieronder kort samengevat.

Actie 1: Wetenschappelijk advies en klinisch onderzoek in het domein van de oncologie

Het FAGG verschaft niet enkel de toelating voor het opstarten van klinische studies, maar is eveneens verantwoordelijk voor de opvolging, controle en evaluatie hiervan. Hiertoe bestaat een nauwe samenwerking met de bestaande ethische commissies via de Clinical Task Force (CTF), de informele structuur opgericht in 2003 onder de bevoegdheid van het FAGG.

Momenteel ligt het project op tafel om in het kader van de CTF een “wetenschappelijk technische raad” op te richten als discussieforum tussen de bevoegde dienst van het FAGG en de ethische commissies.

In het kader van het Nationaal Kankerplan en het speerpuntbeleid van het FAGG zou een wetenschappelijke subgroep ‘oncologie’ binnen de CTF opgestart moeten worden om kritische aspecten van klinisch oncologisch onderzoek bij volwassenen en kinderen op een hoog wetenschappelijk niveau te bespreken.

Het stimuleren van klinisch onderzoek en de inherente evaluatie van de aanvragen voor deze studies en de oprichting van een wetenschappelijk subgroep “oncologie” betekenen dat het FAGG de nodige autonomie moet krijgen om de essentiële expertise vanaf het concept van innovatieve geneesmiddelen voor dit vrij complex domein aan te trekken.

Deze noden worden opgelijst in het Businessplan en in de Nota FAGG betreffende het Nationaal Kankerplan.

Actie 2: Registratie van nieuwe oncologische geneesmiddelen

Op dit ogenblik is België niet betrokken als (Co-)Rapporteur voor centraal geregistreerde oncologische geneesmiddelen. Het FAGG is echter wel betrokken in de evaluatie van geneesmiddelen voor de behandeling van kankerpijn en anti-emetica voor gebruik tijdens chemotherapie. De belangrijke betrokkenheid van het FAGG in de werking van het Europese Paediatric Committee vraagt daarenboven om een weerspiegeling in de betrokkenheid van België in de registratie van pediatrische oncologische geneesmiddelen.

Aangezien het effectief op de markt brengen van generische oncologische geneesmiddelen leidt tot een diversificatie van de therapeutische mogelijkheden voor de betrokken gezondheidszorgbeoefenaars moet in het kader van het speerpuntbeleid hier ook versterkte aandacht aan worden besteed.

Hiertoe wil het FAGG door middel van het speerpuntdomein ONCOLOGIE een uitgebreid extern nationaal, Europees en internationaal wetenschappelijk netwerk (binnen de academische wereld, relevante industrie, experten in andere bevoegde autoriteiten) uitbouwen (zie ook SO 3).
De eerste contacten werden hier al genomen en verdere inspanningen zullen worden geleverd na de afbakening van de deeldomeinen van het speerpuntdomein ONCOLOGIE (zie SO 2).

In parallel zal de nodige expertise en administratieve ondersteuning intern worden opgebouwd en zal een gestandaardiseerde werkmethode voor een intern/extern evaluatieteam uitgewerkt worden.

De doelstelling is om in een opstartfase (2009) een eerste betrokkenheid te kennen in de centrale registratie voor oncologische geneesmiddelen.
Daarnaast zal het FAGG zich eveneens actief profileren in de registratie van generieken van oncologische geneesmiddelen.

De noden op het gebied van budget en personeel worden opgelijst in het Businessplan en in de Nota FAGG betreffende het Nationaal Kankerplan.
Actie 3: Geneesmiddelenbewaking: uitbouwen van een efficiënt systeem voor oncovigilantie

Het project “Proactieve geneesmiddelenbewaking” van het Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking (BCGH), ingesteld bij het FAGG, streeft naar een hoger aantal meldingen van bijwerkingen vastgesteld door gezondheidszorgbeoefenaars en naar een betere kwaliteit van die meldingen. Het project bevindt zich momenteel nog in een pilootfase en wordt zeer positief onthaald door de professionelen in de gezondheidszorg. Omwille van de complexiteit van farmacovigilantie in het kader van de behandeling van kanker, bestaan er momenteel nog geen specifieke voorzieningen op het vlak van de opvolging.
De behandeling van kanker vereist complexe therapieën waarbij verschillende technieken kunnen worden ingezet (o.a. bestralingstherapie, CT, chirurgie). Dit bemoeilijkt de evaluatie en codificering van de bijwerkingen. Net als de klinische behandeling van kanker om een multidisciplinaire aanpak vraagt (KB van 21/03/2003), vergt ook de evaluatie van oncologische bijwerkingen (evenals de de evaluatie van PSUR’s, ASR’s, SUSAR’s) een gecoördineerde aanpak door zowel apothekers als geneesheren, oncologen en andere betrokken geneesheren-specialisten. In deze context dient een strikte en gestandaardiseerde evaluatiemethodologie te worden ingevoerd.

Kankerbehandelingen zijn een complex gegeven en bestrijken alle werkdomeinen van het FAGG: geneesmiddelen, bloed, weefsels, medisch materiaal, medische hulpmiddelen en verplichtingen in het kader van onderzoeksprogramma’s. Geneesmiddelenbewaking is een zeer belangrijk onderdeel van het algemene probleem betreffende oncologische vigilantie en beperkt zich niet tot één activiteit. Daarom lijkt het aangewezen om de taken in het kader van oncologische geneesmiddelenbewaking toe te wijzen aan een gespecialiseerd team (te bepalen) waarvan het werk en de bevoegdheden niet beperkt zouden zijn tot louter geneesmiddelenbewaking.

Het tekort aan artsen binnen het FAGG is een belangrijke beperkende factor voor de invoering van de nieuwe evaluatiemethodes. Deze lacune moet als eerste worden opgevuld. Tot slot moet er ook worden samengewerkt met academische kankerspecialisten. Daarnaast zijn de bestaande samenwerkingsmethodes dringend aan herziening toe.
Dit is dus een ambitieus project met het oog op de invoering van:
· Een specifiek beleid om alle gezondheidszorgbeoefenaars die actief zijn in de bestrijding van kanker, aan te zetten om meer bijwerkingen en incidenten te melden
· Een standaardmethodologie voor het verzamelen en evalueren van oncologische meldingen
· Een archivering aan de hand van geschikte informaticatools
· Aangepaste opleidingen en voorlichting

· Een goed zichtbaar en kwalitatief referentiecentrum voor oncologische gegevens binnen het FAGG.

De implementatie van deze strategie moet nog volledig worden uitgewerkt. Het is echter een complex project met nog veel openstaande vragen. Er zal dan ook eerst een pilootfase worden voorzien.
Onmiddellijk verbonden aan het project van oncologische vigilantie en in de context van een grotere betrokkenheid van de huisarts in het proces van behandeling van kanker, is er de onmiddellijke nood aan gerichte informatie aan de huisartsen betreffende o.a. te verwachten ongewenste effecten van oncologische geneesmiddelen.
Het FAGG wil dit uitbouwen in samenwerking met het Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie (BCFI).

De noden op het gebied van budget en personeel werden opgelijst in het Businessplan en in de Nota FAGG betreffende het Nationaal Kankerplan.

Meer informatie?

Voor vragen of meer informatie betreffende de werkzaamheden van het speerpuntdomein ONCOLOGIE kan u contact opnemen met de Coördinator, Sonja BEKEN (sonja.beken@fagg.be).

Aanvragen om een geneesmiddel op de markt te kunnen brengen, moeten zoals steeds ingediend worden bij de dienst “Dispatching” (verantwoordelijke: Sophie Colyn, tel: 02/524.80.87, E-mail: dispatching@fagg.be)

Aanvragen voor het opnemen van de verantwoordelijkheid als RMS moeten worden gericht aan de dienst “Beheer” (verantwoordelijke: Christelle Beeckmans, tel: 02/524.81.53, E-mail: Gestion.Fagg-Afmps@fagg.be.

Aanvragen voor klinische proeven moeten verstuurd worden naar: Afdeling R&D – tav Dr. Greet Musch – Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten, Victor Hortaplein 40/40, B-1060 Brussel.

Aanvragen voor wetenschappelijk advies kunnen per mail worden aangevraagd op CT.RD@fagg.be met Greet Musch in copie: greet.musch@fagg.be.

Gebruikte afkortingen
ASR
Annual Safety Report
CHMP
Committee for Medicinal Products for Human Use
CMDh
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Human
CTF
Clinical Task Force

EWP
Efficacy Working Party
KPI
Key Performance Indicator
m.b.t.
met betrekking tot

PDCO
Paediatric Committee
PhVWP
PharmacoVigilance Working Party
PSUR
Periodic Safety Update Report
QWP
Quality Working Party
RMS
Reference Member State
SAWP
Scientific Advice Working Party
SO
strategisch objectief
SPD
speerpuntdomein

SUSAR
Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions
SWP
Safety Working Party
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