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Voorwoord

Madelon: De afgelopen maanden heb ik veel mensen gesproken 

binnen en buiten afdeling Onderzoek. De medische speerpunten 

van Zuyderland en de basis voor wetenschappelijk onderzoek zijn 

besproken. Dat onderzoek staat echter niet op zich. Uiteindelijk doel 

is de zorg voor onze patiënten te verbeteren aan de hand van de 

inzichten die het onderzoek oplevert. Een belangrijke voorwaarde 

is dat bij de opzet van de studies ook wordt nagedacht over de 

implementatie van de resultaten in de kliniek.

In deze editie van Zuyderland & Science is weer veel aandacht voor 

lopende studies en afgeronde projecten. Cardiologe Sandra van 

Wijk neemt ons samen met junior onderzoeker Mick Hoen mee 

in de opzet en doelstellingen van de TAILOR AHF studie. Hopelijk 

leiden de uitkomsten tot o.a. een verbeterde kwaliteit van leven 

voor patiënten. Anne Visser staat als promovendus in the picture 

en Thanee Uittenhout vertelt over haar IPTO-project: ‘Improving 

Personalized Treatment in Oncology’. Een onderwerp dat mij door 

mijn werk bij CZ nauw aan het hart gaat. Het doel van dit onderzoek 

is om te komen tot een passend behandelplan, per patiënt. Saskia 

Swagemakers, Mireille Hoekstra, Fabiënne Ramakers (Trial Bureau 

Poli Interne/MDL) en Sandra Liedekerken (Academisch MS centrum) 

hebben in november 2022 met succes de huidige geaccrediteerde 

NLQF6-kwalificatie behaald en leggen uit wat het vak van research 

professional inhoudt. 

Tenslotte een korte beschrijving van de 6 projecten die zijn 

geselecteerd voor subsidie uit het Research- en Innovatiefonds 

Zuyderland en vier collega’s die in maart hun opleiding tot physician 

assistant hebben afgerond. Al met al een mooie start voor 2023!

Dit eerste nummer van 

Zuyderland & Science van 2023 

biedt een mooie gelegenheid 

om mezelf voor te stellen. Mijn 

naam is Madelon Johannesma 

en ik ben sinds 1 december 2022 

gestart als opvolger van Marijke 

Lemmens als afdelingshoofd 

van afdeling Onderzoek. De 

afgelopen 11 jaar heb ik als 

programmanager Personalized 

Medicine bij zorgverzekeraar 

CZ veel geleerd over de rol en 

werkwijze van zorgverzekeraars. 

Daarvoor was ik 24 jaar 

werkzaam bij Maastro Clinic als 

hoofd Data Centre, waar net 

als bij afdeling Onderzoek van 

Zuyderland het ondersteunen en 

faciliteren van wetenschappelijk 

onderzoek centraal staat.

Madelon Johannesma 
Afdelingshoofd afdeling Onderzoek

'Goede zorg gaat  
hand in hand  
met  klinisch 
wetenschappelijk 
onderzoek'
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Thanee Uittenhout, 

PhD-student/arts-onderzoeker

Anne Visser, specialist 

ouderengeneeskunde

Zuyderland is een van de Samenwerkende 

Topklinische Ziekenhuizen (STZ). De 

organisatie is ontstaan door de fusie van 

Atrium Medisch Centrum en Orbis Medisch 

& Zorgconcern en is gevestigd op twee 

hoofdlocaties in Zuid-Limburg (Heerlen 

en Sittard-Geleen). In Zuyderland wordt 

op hoog niveau innovatieve patiëntenzorg 

geleverd. In de gastvrije omgeving is 

voortdurend oog voor verbetering van 

de kwaliteit. 

Zuyderland & Science  

Zuyderland & Science belicht het weten-

schappelijk nieuws vanuit Zuyderland. 
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de website van Zuyderland.
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In deze editie staat de TAILOR AHF studie van cardiologe Sandra van Wijk in de 

spotlight. Samen met junior onderzoeker Mick Hoen, vertelt zij over de inhoud van 

deze studie en de resultaten die ze hopen te realiseren. In deze studie wordt een 

doseringsalgoritme van diuretica (plasmedicatie) op geleide van natriumconcentratie 

in de urine bij patiënten met acuut hartfalen onderzocht.

De TAILOR AHF studie
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Met de TAILOR AHF studie hopen we inzicht te 

krijgen in de waarde van het behandelen volgens 

een urine-natrium gestuurd diureticum-protocol 

bij patiënten met acuut hartfalen. Deze patiënten 

houden veel vocht vast, wat kan leiden tot ophoping 

bij de longen (met kortademigheid tot gevolg) en in 

de benen. Dit wordt behandeld met diuretica. Deze 

medicijnen zijn initieel moeilijk te doseren vanwege 

het grote verschil in individuele respons bij patiënten, 

mede door (verworven) diuretica-resistentie. 

Eerdere data laten zien dat de hoeveelheid natrium 

(een zout) in de urine een goed beeld geeft van de 

effectiviteit van de dosering. Onze studie onderzoekt 

de voordelen van het ophogen van de dosering 

diuretica op geleide van het urine-natrium in 

vergelijking met het ophogen op de ‘klassieke’ manier 

(dat wil zeggen op geleide van gewichtsverlies en 

hoeveelheid urineproductie). 

Waar staan jullie momenteel met dit 
onderzoek?
Op 27 februari 2023 zijn we begonnen met rando-

miseren. Voorafgaand hieraan hebben we een run-in 

gedaan, waarin we al een aantal maanden zo veel 

mogelijk patiënten met hartfalen behandelden 

volgens het urine-natrium protocol, om zo het 

protocol te testen en iedereen aan de werkwijze te 

laten wennen. Hiervan hebben we observationele 

data verzameld. In de gerandomiseerde studie 

worden de urine-natrium waardes geblindeerd bij de 

helft van de patiënten. Sinds het begin van de studie 

zijn er al 30 patiënten gerandomiseerd!

Welke resultaten hopen jullie te behalen?
De hypothese is dat het sneller bereiken van de juiste 

dosering zorgt voor een betere en meer volledige 

behandeling van patiënten met acuut hartfalen. 

We hopen dat dit onder andere leidt tot minder 

overlijdens, minder heropnames en een verbeterde 

kwaliteit van leven voor patiënten in de eerste 

in de spotlight

90 dagen na ontslag. Daarnaast hopen we dat dit 

onderzoek zal resulteren in een kortere opnameduur 

en minder Eerste Hart Hulp- en polibezoeken. 

Met wie werken jullie samen binnen dit 
onderzoek?
Aangezien het een klinische studie is werken 

we nauw samen met de Eerste Hart Hulp, de 

hartbewaking en de verpleegafdeling Cardiologie. 

Deze afdelingen zijn dan ook betrokken geweest 

bij de voorbereidingen en het opstellen van de 

protocollen. Binnen onze eigen afdeling zijn 

er in de voorbereiding cardiologen (o.a. Timo 

Lenderink), arts-assistenten (o.a. Bjorn Hompes), 

een physician assistant (Bart Langenveld), WESP 

studenten (Delian Hofman en Lukas Peeters) en 

verpleegkundigen (o.a. Lynn Jongen) betrokken 

geweest. Daarnaast promoveert Mick Hoen op dit 

onderwerp onder supervisie van prof. dr. Brunner 

– La Rocca (cardioloog, MUMC+) met dr. Sandra 

van Wijk als co-promotor. Binnen het Zuyderland 

werken we verder nog samen met de trialafdeling 

van het klinisch chemisch laboratorium en krijgen 

we ondersteuning van Bureau Wetenschappelijk 

Onderzoek.  

Welke tip willen jullie als onderzoekers 
aan collega-onderzoekers geven? 
Schaam je niet om eens - of meermaals - terug 

aan de tekentafel te gaan zitten om je protocol bij 

te schaven. Durf het ook even te laten liggen en/

of vraag iemand anders om mee te lezen voor een 

frisse blik. Maar vooral: onderzoek doe je samen. 

Een idee kan achter een bureau heel leuk lijken, maar 

het moet ook in de praktijk uitvoerbaar zijn, anders 

wordt de studie onmogelijk en zijn de resultaten 

in de praktijk weinig waard. Betrek alle betrokken 

partijen in een vroeg stadium van de voorbereiding 

en verlies de kliniek niet uit het oog!

het team

Lynn Jongen

Lukas Peeters

Delian Hofman

Sandra van Wijk
Mick Hoen

Bart Langenveld

Zuyderland Science JG9 nr 1.indd   7 25-04-2023   11:55



zuyderland & science  |  jaargang 9  |  nummer 1   |   mei 2023

9

idee

Comparison between Direct Oral Anticoagulation (DOAC) Interruption 
and DOAC Continuation in Patients Undergoing Elective Invasive Coronary 
Angiography or Percutaneous Coronary Intervention. 
dr. S. Rasoul, interventiecardioloog
Deze studie is een onderzoek bij mensen die bloedverdunning gebruiken en een hartkatheterisatie-

onderzoek krijgen. Het doel van deze studie is het bevestigen dat het doorgebruiken van bloed-

verdunning voor een hartkatheterisatie veilig is. Hiervoor worden deelnemers verdeeld in 2 groepen: 

een groep die de medicatie stopt en een groep die doorneemt. Deze groepen worden met elkaar 

vergeleken.

An impact analysis of the ‘Sananet Heart Failure eCoach’. 
Bart Langenveld, MSc, physician assistant Cardiologie
In dit project wordt onderzocht wat het gebruik van de Sanacoach Hartfalen (eCoach), betekent voor 

patiënten, mantelzorgers, zorgverleners en ziekenhuis. Dit gebeurt via interviews en het verzamelen 

van gegevens uit het ziekenhuissysteem. De uitkomsten kunnen worden gebruikt om verbeteringen 

door te voeren en werkwijzen aan te passen. We verwachten aan te tonen dat door gebruik van de 

Hartfalencoach de (ervaren) kwaliteit van zorg verbetert, terwijl de zorgkosten afnemen.

POSITIVE-SHOCK: Patients with Angina and MicrOvaScular DysfunctIon 
treaTed with cardiac non-InVasivE SHOCK wave therapy, a first in man 
pioneering trial. 
dr. L. Hoebers, fellow Interventiecardiologie
Pijn op de borst is een symptoom van zuurstofgebrek en wordt meestal veroorzaakt door een 

vernauwing in de kransslagvaten. Recentelijk is er meer aandacht voor de kleine haarvaatjes in 

de hartspier achter deze grote kransslagvaten. Er is tot nu toe geen effectieve behandeling voor 

afwijkingen in deze haarvaatjes. Dit project onderzoekt de (kosten)effectiviteit van shockwave 

behandeling. Shockwave behandeling leidt tot aanmaak van nieuwe bloedvaatjes en verminderde 

ontstekingsreactie, waardoor er een betere weefseldoorbloeding ontstaat. Hierdoor kan de pijn op 

de borst mogelijk verdwijnen.

Multiple sclerosis lesion characterization on ultra-high-field MRI: Comparative 
pilot study of 9.4 vs 7 vs 3 tesla. 
dr. O. Gerlach, neuroloog
De MRI-scan is een van de belangrijkste instrumenten om de diagnose multiple sclerose (MS) te 

stellen. Het doel van dit onderzoek is om bij 10 MS-patiënten op 2 verschillende momenten de MRI-

veldsterkte 3 Tesla te vergelijken met veldsterktes die hoger zijn, namelijk 7 en 9.4 Tesla, om zo de 

voor- en nadelen in kaart te brengen. Met het verder ontwikkelen van deze techniek, kunnen we in de 

toekomst mogelijk beter de diagnose stellen en subtiele veranderingen in het verloop van de ziekte 

sneller waarnemen en daarmee de behandelingen optimaliseren.

3

4

5

6

9
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Van de 11 projectaanvragen die in 2022 zijn ingediend, hebben 6 projecten 

een subsidie ontvangen vanuit het R&I-fonds. Hieronder volgt een korte 

beschrijving van elk project.

Research- & 
Innovatiefonds Zuyderland

De nieuwe subsidieoproep voor het R&I-fonds is sinds 

15 maart 2023 open voor alle medewerkers van 

Zuyderland. Het indienen van een projectaanvraag 

kan t/m 15 juli 2023! 

Voor meer informatie over het indienen van een 

subsidieaanvraag voor het R&I-fonds, ga naar: 

zuyderland.nl/research-en-innovatiefonds-zuyderland

of scan de QR-code.

idee

Proliferatie en apoptose als biomarker voor een snelle en accurate diagnose van 
beenmergaspiraten met de vraagstelling ‘onbegrepen anemie en/of cytopenie'. 
dr. Mathie Leers, klinisch chemicus-hematoloog
Beenmergkanker ontstaat door een opeenstapeling van afwijkingen in het DNA, waarbij het lichaam 

niet meer in staat is om die afwijkingen te repareren. Herkennen hiervan is moeilijk en berust op een 

set van dure, ingewikkelde technieken. Hiervoor is een beenmergpunctie noodzakelijk en de tijd tot 

definitieve uitslag duurt meerdere weken. In de tussentijd is de patiënt in spanning aan het wachten 

op de uiteindelijke diagnose. Wij willen in deze studie beenmergkanker sneller kunnen herkennen.

1

Het aanleren van zelfmanagement bij pessariumtherapie. 
dr. M. Weemhoff en drs. I. Devies, gynaecologen
Twee van de vijf vrouwen in Nederland boven de 45 jaar heeft enige verzakking (baarmoeder, 

blaas en/of darm). Een pessarium is een hulpmiddel dat een verzakt orgaan ondersteunt en op 

zijn plaats houdt. In deze studie onderzoeken we samen met zes andere ziekenhuizen hoe vaak het 

lukt om vrouwen zelfmanagement aan te leren bij pessariumtherapie. Het onderzoek richt zich op 

patiënttevredenheid, factoren die bepalen of zelfmanagement lukt, complicaties, bijwerkingen en

het effect op de zorgkosten.

2

8
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Met welk onderzoek ben je bezig?

Met het IPTO-project dat wordt gefinancierd door KWF 

en loopt in 4 ziekenhuizen in Nederland: Zuyderland 

Medisch Centrum, MUMC+, LUMC en het UMCG. Het 

doel van het onderzoek is  

om te komen tot een goed  

bij de patiënt passend  

behandelplan, dat is  

gebaseerd op drie bollen  

van het model, namelijk:  

1. de behandelopties,  

2. de voorkeuren en doelen  

van de patiënt en 3. de gezond- 

heidssituatie van de patiënt.

4vragen aan
Thanee Uittenhout, PhD-student/arts-onderzoeker bij het  

IPTO-project ‘Improving Personalized Treatment in Oncology'

1 3

4

2

Wat zijn de te verwachten uitkomsten?

-  Strategieën voor het verzamelen/gebruiken 

van de informatie binnen de drie bollen van het 

model als basis voor een passend behandelplan. 

-  Meer besluiten waarin adviezen van het MDO 

(multidisciplinair overleg) worden aangepast 

aan de individuele patiënt.

-  Minder ‘beslissingsconflict’ en spijt van 

behandeling.

-  Brede acceptatie en gebruik van het model 

‘Passend behandelplan’ door optimale 

implementatie.

Met wie werk je samen?

Ik werk samen in een consortium met Zuyderland 

MC, MUMC+, LUMC en UMCG. Mijn promotie-

team bestaat uit dr. Asiong Jie (Zuyderland), 

prof. dr. Trudy van der Weijden (MUMC+), prof. 

dr. Anne Stiggelbout (LUMC) en dr. Jesse Jansen 

(MUMC+). Mijn researchteam in Zuyderland  

bestaat daarnaast uit research-assistent  

Wat is het (maatschappelijk) belang  
van het onderzoek?

Uit eerder onderzoek blijkt dat het in de praktijk 

lastig is om voor iedere patiënt tot een goed passend 

behandelplan te komen. Om dit te verbeteren doen 

verschillende oncologische zorgpaden mee aan de 

studie. In Zuyderland is dit de Hematologie. Hier wordt 

eerst het hematologisch zorgpad in kaart gebracht. 

Enkele patiënten worden gevolgd in het zorgtraject, 

waarbij de patiënt persoonlijke ervaringen kan delen. 

Vervolgens bepalen de onderzoekers samen met de 

zorgverleners, patiënten en partners van patiënten, 

wat de verbeterpunten zijn in het zorgpad. De volgende 

stap is om verbeterstrategieën en hulpmiddelen te 

kiezen die in een proefstudie zullen worden toegepast 

en verfijnd. Met als uiteindelijke doel om te komen tot 

een goed bij de patiënt passend behandelplan.

In 2018 afgestudeerd in de geneeskunde 

aan de Universiteit Leiden Sinds november 

2021 aangesteld op het IPTO-project. 

Anne-Marie Koch en op 

dit moment is Sophie 

Verbraeken werkzaam  

als wetenschaps- 

student.
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Bij volwassenen met matig tot ernstig  
atopisch eczeem … pak het aan met

abrocitinib      
®

© 2021 P昀zer Inc. All rights reserved. Januari 2022. PP-CIB-NLD-0128

Bekijk de video met uitleg 
over de Head 2 Head  

Abrocitinib vs Dupilumab

Aanhoudend  
   effectief1,3,4,7

Tot aan week 96 nog  
substantiële respons van  
patiënten met 100mg of 

200mg, vanaf week 1

Gunstig  
    veiligheidspro昀el1,3,4,5

De meest gemelde  
bijwerkingen (≥ 5%) van de 

200mg dosering zijn:  
misselijkheid (15,1%) en  

hoofdpijn (7,9%)**◊†

Snelle  
 werking1,4,8

Met 200mg wordt een  
signi昀cant grotere  

afname van de jeuk  
bereikt vanaf dag 4  

t.o.v. dupilumab

             Flexibel  
           doseren1,2,3,6

Startdosering is eenmaal 
daags 100mg of 200mg.*  

Bij stabilisatie van het  
ziektebeeld dient de dosering 

te worden verlaagd naar  
eenmaal daags 100mg

Abrocitinib dient alleen te worden gebruikt als er geen geschikte behandelalternatieven zijn voor  
patiënten: a) van 65 jaar en ouder; b) met een voorgeschiedenis van een atherosclerotische  
cardiovasculaire ziekte of andere cardiovasculaire risicofactoren (zoals patiënten die roken of in het 
verleden langdurig hebben gerookt); c) met risicofactoren voor maligniteit (bijv. huidige maligniteit  
of een voorgeschiedenis van maligniteit).
* Bij patiënten van 65 jaar of ouder wordt 100mg eenmaal daags aanbevolen als startdosering.
** Zie voor een volledig overzicht van interacties en bijwerkingen de SmPC.
◊  De overige bijwerkingen van de 200mg zijn acne (4,8%), herpes simplex (4,2%), verhoogd  
 bloedcreatinefosfokinase (3,8%), braken (3,5%), duizeligheid (3,4%), bovenbuikpijn (2,2%)  
 en herpes zoster (1,2%). De meest frequente ernstige bijwerkingen zijn infecties (0,3%) 
† Deze bijwerkingen zijn dosisafhankelijk

Kijk voor meer informatie over gebruik van Cibinqo bij patiënten met bepaalde  
comorbiditeiten in de SmPC. De verkorte SmPC, inclusief de referenties, vindt u elders in  
deze uitgave.
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leveren aan kwalitatief hoogwaardig klinisch  

wetenschappelijk onderzoek. Met onze kennis, vaar-

digheden en attitude vervullen we binnen de functie 

verschillende rollen, namelijk die van zorgverlener, 

communicator, samenwerkingspartner, reflectieve 

professional, gezondheidsbevorderaar, organisator, 

professional en kwaliteitsbevorderaar. Dit worden 

ook wel de CanMeds rollen genoemd.

Wat is de toekomst van het vak als research 
professional binnen Zuyderland?
Voor de toekomst hopen we dat het vak van de  

research professional binnen Zuyderland MC meer 

op de kaart komt te staan. Zuyderland MC is  

tenslotte een STZ-ziekenhuis, waarbij onderzoek 

hoog in het vaandel staat.

PROMOVENDUS IN DE PICTURE 

Anne Visser 
specialist ouderengeneeskunde

13

vervolg pagina 12

Het thema waar ik me mee bezig houd is 

deprescribing: het afbouwen of stoppen van 

potentieel onjuiste medicatie. Een uitdagend 

onderwerp, mede omdat in de meeste richtlijnen 

enkel staat wanneer gestart moet worden 

en niet wanneer gestopt. Kwetsbare ouderen 

met verschillende ziekten krijgen conform de 

verschillende richtlijnen meestal een heel ontbijt 

aan pillen, maar in deze richtlijnen (en onderzoeken 

waarop deze worden gebaseerd) wordt niet 

uitgegaan van patiënten met meerdere ziektes. 

De groep waar ik mee werk, kwetsbare ouderen 

met multiproblematiek, comorbiditeiten en een 

relatief korte levensverwachting, worden überhaupt 

meestal geëxcludeerd in onderzoeken.  

 

Het leuke aan dit onderwerp is dat het zo nieuw 

is. Toen ik begon waren er +/- 15 artikelen over 

deprescribing. Bijna alles wat erover geschreven 

werd was nieuw en werd dus enthousiast 

ontvangen. Inmiddels heeft deprescribing binnen 

PubMed een eigen MeSH-term met bijna 1000 

artikelen (vrije tekst bijna 2000). Nadat mijn 

3e artikel in 2021 is gepubliceerd hebben we 

toch de knoop doorgehakt om hier een officieel 

promotietraject van te gaan maken. Waar ik de 

eerste artikelen grotendeels in mijn vrije tijd heb 

geschreven, maakte Zuyderland het uiteindelijk 

mogelijk een deel van mijn werktijd hieraan te 

besteden.  

 

Nu werk ik als specialist ouderengeneeskunde 

binnen Zuyderland Care met als voornaamste 

aandachtsgebied eerstelijn binnen het Ambulant 

Consultteam Ouderenzorg (ACO). Ook ben ik bezig 

met de laatste loodjes van mijn promotieonderzoek: 

een focusgroep-studie naar barrières en enablers van 

deprescribing bij specialisten ouderengeneeskunde en 

apothekers. Eind dit jaar hoop ik het promotietraject 

af te ronden.

Het was redelijk per ongeluk dat ik in dit 

vak en ook in dit promotietraject gerold 

ben. Al vroeg tijdens de studie had ik door 

dat ik een eerstelijnsdokter ben, echt geen 

ziekenhuisdokter. Na coschappen bij de 

huisarts, arts verstandelijk gehandicapten en 

het specialisme ouderengeneeskunde had ik 

een duidelijk plan voor ogen: ik ga een jaartje 

in het verpleeghuis werken en daarna voor 

de huisartsenopleiding. Tijdens dat jaar, 2017, 

mocht ik de literatuurstudie die ik als WESP-

stage had opgesteld, in de praktijk gaan testen. 

Onder begeleiding van hoogleraar Jos Schols, 

ziekenhuisapotheker Rob Janknegt en specialist 

ouderengeneeskunde Mathieu Prevoo heb ik 

deze eerste onderzoekservaring opgedaan.  
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Hoe is het vak van research professional ontstaan?
Het vak van de research professional is nog altijd in ontwikkeling. 

Van oorsprong is het vak ontstaan vanuit het verpleegkundig beroep. 

In toenemende mate wordt er een beroep gedaan op de rol van de 

research professional. Mede door uitbreiding van het takenpakket, 

de verantwoordelijkheden en opleiding verandert de naam van 

researchverpleegkundige naar research professional.

De research professional dient zich door scholing en expertise 

te bekwamen in het deskundig, bekwaam en bevoegd uitvoeren 

van haar functie. Uitgangspunten hierbij zijn: werken volgens het 

onderzoeksprotocol, de wettelijke kaders en Standard Operating 

Procedures van de instelling c.q. onderzoekscentrum. 

Wat zijn de taken en verantwoordelijkheden van de research 
professional?
De research professional is een zorgprofessional die haar werk doet 

in het brandpunt van de voortdurende dynamiek in de Nederlandse 

gezondheidszorg. We zijn betrokken bij besluitvorming over deelname 

aan wetenschappelijk onderzoek. Daarnaast zijn we de spin in het 

web als het gaat om het opzetten en uitvoeren van een klinisch 

wetenschappelijk onderzoek. Hierin is het begeleiden van en het 

persoonlijke contact met de proefpersonen en diens naasten in het 

onderzoek een belangrijk onderdeel. 

De kern van de functie is het uitvoeren van het onderzoek conform het 

onderzoeksprotocol, de geldende wet- en regelgeving en Good Clinical 

Practice en daarbij het belang van de proefpersoon altijd boven die 

van het onderzoek of de maatschappij te stellen en een bijdrage te 

‘Wij mogen 

ons nu 

research 

professional 

noemen!’

Research professionals hebben de  
geaccrediteerde NLFQ6-kwalificatie behaald

Wij zijn Saskia Swagemakers, 

Mireille Hoekstra, Fabiënne 

Ramakers (Trial Bureau Poli 

Interne/MDL) en Sandra 

Liedekerken (Academisch 

MS-centrum) en hebben 

als vooropleiding de post-

HBO-opleiding tot Research 

Verpleegkundige of Clinical 

Research Coördinator gedaan 

waarin de NLQF5-kwalificatie 

is behaald. In november 2022 

hebben we met succes de 

huidige geaccrediteerde NLQF6-

kwalificatie behaald. Binnen 

Zuyderland zijn we de eersten 

die deze opleiding succesvol 

hebben afgerond. Wij mogen 

ons nu research professional 

noemen. Maartje Bruijnen 

(Academisch MS-centrum) 

is momenteel hard aan het 

studeren om ook deze titel te 

mogen gaan dragen. Zij hoopt 

op 24 november 2023 deze 

opleiding met succes af  

te ronden.
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Zuyderland is één van de Samenwerkende 

Topklinische Ziekenhuizen (STZ). Eén van 

de bouwstenen van een STZ-ziekenhuis is 

Wetenschap. 

Begin vorig jaar is het Strategisch Wetenschaps-

beleidsplan (of kort gezegd: het Wetenschapsbeleid) 

Zuyderland 2022-2026 goedgekeurd door de Bestuurs-

raad. In het Wetenschapsbeleid staan de missie en 

visie van Zuyderland beschreven met betrekking tot 

wetenschappelijk onderzoek. Om de visie te bereiken 

zijn er twee strategische doelen geformuleerd. Voor elke 

strategische doelstelling zijn één of meerdere tactische 

doelen en daaraan gekoppelde Key Performance 

Indicators (KPI’s) uitgewerkt. 

Toonaangevend wetenschapsklimaat
In de eerste editie van 2022 van dit wetenschapsmagazine kon u al 

lezen over het toekomstplan voor Wetenschap binnen Zuyderland. Dit 

jaar updaten we u per editie specifieker en worden steeds twee van de  

6 elementen voor een toonaangevend wetenschapsklimaat toegelicht.  

Dit feuilleton wordt in 2024 afgesloten met aandacht voor het strategische 

doel wetenschappelijke focus en groei. 

Strategisch doel 1 

Creëren van een toonaangevend wetenschapsklimaat 

Dit doel gaat over hoe wij wetenschappelijk onderzoek, 

en de infrastructuur die hiervoor nodig is binnen 

Zuyderland, gaan vormgeven, optimaliseren en 

borgen. Met toonaangevend wordt bedoeld dat wij als 

Zuyderland hierin vooroplopen en als voorbeeld kunnen 

dienen voor anderen.  
 

Strategisch doel 2 

Wetenschappelijke focus en groei 

Dit doel gaat over de richting: wat gaan wij met zijn 

allen bereiken? Focus in wetenschappelijk onderzoek 

maakt ook de weg vrij voor wetenschappelijke groei. 

Toonaangevend betekent niet dat we ‘het beste 

jongetje van de klas’ willen zijn (door bijvoorbeeld 

het hoogst te scoren op kwantiteit en kwaliteit 

van publicaties), maar dat Zuyderland bevlogen, 

vooruitstrevend, vernieuwend en inspirerend met 

wetenschap bezig is. 

Het toonaangevende wetenschapsklimaat van Zuyder-

land bestaat uit 6 elementen: Bezieling, Patiëntenpar-

ticipatie, Samenwerking, Valorisatie, Perspectief en 

Ondersteuning. 
 

Bezieling 
Wetenschap ‘leeft’ binnen Zuyderland, het is onderdeel 

van ons DNA. Het wetenschapsklimaat sluit aan bij 

de behoeftes van de doelgroepen en wordt gemeten, 

Bezieling & 

Patiëntparticipatie 

Missie wetenschappelijk onderzoek Zuyderland 

Wij creëren binnen Zuyderland een toonaangevend 

wetenschapsklimaat welke continue 

kennisontwikkeling en -toepassing stimuleert en borgt 

om zo de beste zorg te leveren op de juiste plek. 

Valorisatie

Bezieling

Samenwerking

Perspectief

Patiënten-

participatie

Ondersteuning

onderhouden en continu verbeterd. Men is bewust 

van de noodzaak van wetenschappelijk onderzoek en 

enthousiast over de uitvoering daarvan. Zuyderland 

is trots op haar wetenschappelijke activiteiten en 

resultaten en maakt dit zowel intern als extern 

zichtbaar. 
 

Dat wetenschap ‘leeft’ binnen Zuyderland en onderdeel 

van het DNA is betekent dat wetenschap ‘inclusief’ 

is: wetenschappelijk onderzoek gebeurt voor en door 

iedereen en is een logisch onderdeel van ons dagelijks 

werk. Daarom zal de komende jaren verpleegkundig 

en paramedisch onderzoek extra gestimuleerd worden 

en maken we wetenschap ook een vast onderdeel van 

de jaarcyclus en bij het doorvoeren van innovaties en 

beleidsontwikkelingen. 
 

Om (de beleving van) het wetenschapsklimaat 

te meten worden indicatoren bepaald en een 

verbetercyclus ingericht om het klimaat te borgen. 

Naast de ‘standaard’ wetenschapsindicatoren (zoals 

publicatieaantallen) zullen we ons daarbij ook richten 

op zaken als impact van studies op de maatschappij of 

de implementatie van resultaten in de zorg.  
 

Een belangrijk onderdeel van een levendig weten-

schapsklimaat is het opzetten en organiseren van 

bijeenkomsten van (subgroepen van) de Research 

Community (ReCo) in Zuyderland. 
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Afgestudeerd als
physician asistant (PA)

maart 2023

Onderzoek: Het effect van PCSK9-remmers op het fenotype van de 

atherosclerotische plaque bij patiënten met coronairlijden 

Een van de onderdelen van mijn werk is de ‘post-infarct-poli’. Hier wordt nazorg 

geboden aan mensen die een hartinfarct gehad hebben en worden ‘hoog-risico-

patiënten’ die intolerant zijn voor statines of hun streefwaardes niet bereiken 

onder statines, ingesteld op andere medicatie. Een van deze andere medicij-

nen is de ‘PCSK9-remmer’. Ik heb een literatuurstudie gedaan naar wat het 

effect van deze PCSK9-remmer is op de atherosclerose in de kransslagaders. 

Deze studie suggereert dat PCSK9-remmers een positief effect hebben op 

de samenstelling van de atherosclerotische plaque, dat ze de plaque stabieler 

maken. Over de klinische implicaties kan op basis van deze studie nog geen uit-

spraak gedaan worden. Hier is verder onderzoek voor nodig.

Onderzoek: Zorg na een reanimatie: hypothermie  versus normothermie  

Ondanks verbeterde resuscitatietechnieken en behandelmogelijkheden blijft de 

prognose van patiënten na een reanimatie relatief slecht. Om secundaire her-

senschade te voorkomen worden bijna alle post-reanimatiepatiënten gekoeld, 

waarbij de temperatuurgrens van hypothermie (32-34°C) steeds meer naar 

normothermie (36-37,5°C) verschuift. Voor de literatuurstudie werd op systema-

tische wijze gezocht in Pubmed en Cochrane. Op basis van de in- en exclusiecri-

teria werden negen artikelen geïncludeerd. Er zijn geen significante verschillen 

in mortaliteit, neurologische uitkomsten of ervaren kwaliteit van leven op korte 

termijn tussen hypothermie en normothermie. Voor de diverse subgroepen 

(voornamelijk niet-schokbare ritmes) is er echter tegenstrijdige evidence en is 

meer onderzoek noodzakelijk. 

De volgende physician assistants hebben vrijstelling gekregen voor 

hun wetenschappelijke thesis vanwege een eerder afgeronde 

masteropleiding. Zij vertellen daarom over hun opleiding en werk. 

Momenteel ben ik zaalarts op de verpleegafdeling neurologie. Het 

brede en uitdagende takenpakket dat hierbij komt kijken, geeft mij 

ontzettend veel plezier en energie tijdens mijn dagelijks werken. Door 

de continuïteit van de PA op de afdeling, is er een vast aanspreek-

punt voor alle betrokkenen. Hierdoor ontstaat er naar mijn idee veel 

vertrouwen bij patiënt en familie. Als PA bij de neurologie wil ik mij de 

komende jaren richten op verder ontwikkelen binnen dit boeiend spe-

cialisme, maar ook op algemene kwaliteitsverbetering van zorg in de 

kliniek. Genoeg om mij nog lang geprikkeld te houden!

Voorheen werkte ik als fysiotherapeute en was ik op zoek naar meer uitdaging en 

verdere verdieping in de medische wereld, waar de opleiding tot PA aan voldeed. 

Het was een flinke omschakeling. Vanuit de 1e lijns-zorg naar het ziekenhuis met 

veel nieuwe terminologie. Naarmate de PA-opleiding vorderde vielen er steeds meer 

puzzelstukjes op zijn plek. Uiteindelijk kijk ik terug op deze intensieve en leerzame 

periode met een voldaan gevoel! Momenteel werk ik op de afdeling longgenees-

kunde waar ik met name poli werkzaamheden verricht. Ik ben betrokken bij de niet 

klinische longrevalidatie, de ontslag poli, tuberculose screeningen en het slaap- en 

snurkcentrum.

Relinde Schroen
Cardiologie 

Manya van Heel
Longgeneeskunde

Thomas Overtoom
Neurologie

Mandy Offermans
Intensive Care
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Buidelen met neonaten
Dit betreft een kwalitatief onderzoek naar de ervaringen van ouders en 

verpleegkundigen. Er zijn semi-gestructureerde interviews uitgevoerd: 

5 bij verpleegkundigen, werkzaam op de afdeling Neonatologie; 5 bij 

ouders van prematuren. Buidelen (huid-op-huidcontact) wordt door 

ouders en verpleegkundigen als prettig ervaren. Verpleegkundigen 

ervaren voldoening van het geluk en dankbaarheid van ouders, hetgeen 

motiverend werkt. Het standaardiseren van buidelen kan het huid-

op-huidcontact stimuleren. Kwaliteitsverbetering: 'In de praktijk wil 

ik praktische, zichtbare aanpassingen doen (zoals op het whiteboard: 

dagelijks ‘medicijn’ buidelen en posters). Als VS benoem ik het belang 

van buidelen bij ouders'.

Ervaringen met beeldbellen, een kwalitatief onderzoek  
onder jongeren binnen de kinderdiabetespoli 
Dit onderzoek geeft inzicht in ervaringen van jongeren met beeldbellen 

en geeft aanbevelingen voor toekomstig gebruik. Er is duidelijk 

draagvlak voor beeldschermconsulten tijdens 3-maandelijkse poli-

controle. Afwisseling tussen fysiek en beeldschermconsult geniet de 

voorkeur, waarbij een eigen keuze wordt aanbevolen. Voor het bieden 

van maatwerk, ter ondersteuning van zelfmanagementbevordering, 

is het raadzaam de individuele voorkeur te verifiëren. De ervaringen 

zijn inmiddels uitgewisseld met 1e en 2e lijn zorgverleners tijdens een 

Invitational Conference voor ontwikkeling van Zorg op Afstand in 

Diabetes Richtlijnen, geïndiceerd door Federatie Medisch specialisten 

en Nederlandse Huisartsen Genootschap. 

Afgestudeerd als  
verpleegkundig specialist

 

Patiëntenparticipatie 
Er wordt beoogd om de patiënt 

in verschillende fases van weten-

schappelijk onderzoek te betrek-

ken; van keuze van onderzoekson-

derwerpen tot aan het delen van 

onderzoeksresultaten. 
 

Door de patiënt centraal te stellen 

krijgt wetenschappelijk onderzoek 

een verhoogde meerwaarde voor 

zowel de patiënt, alsook voor de 

zorgprofessionals en de organisatie. 

Patiëntparticipatie kan in álle fases 

van wetenschappelijk onderzoek: 

bijvoorbeeld door na te vragen wat 

zij relevante onderzoeksthema’s 

vinden, maar ook door ze te laten 

meedenken bij het uitwerken van 

een onderzoeksprotocol en het  

delen van onderzoeksresultaten.  

Patiëntparticipatie is ook heel  

belangrijk voor het verkrijgen van  

accreditaties (zoals voor Topklini-

sche Experticecentra) en subsidies.  

In gesprek gaan met de patiënt kan 

op meerdere manieren: met patiën-

ten zelf (via (groeps)interviews of 

vragenlijsten), patiëntverenigingen, 

mantelzorgers of -verenigingen, de 

cliëntenraad, etc. Deze gesprekken 

hoeven niet alleen over individuele 

studies te gaan, maar kunnen zich 

ook richten op onderzoeksthema’s/

onderzoekslijnen of het algemene 

wetenschapsbeleid. Uiteindelijk zou 

dit zelfs kunnen uitmonden in  

‘patiëntgeïnitieerd onderzoek’. 

Het volledige Strategisch 

Wetenschapsbeleidsplan lees je 

op de pagina over Onderzoek op 

Zuydernet. Scan de  

QR-code en log in  

met je WeCare  

gegevens. 

Vragen of ideeën naar aanleiding 

van dit artikel? Mail Bureau 

Wetenschappelijk Onderzoek via 

bwo@zuyderland.nl

In de vorige editie zijn per abuis verkeerde teksten terechtgekomen 

bij de afgestudeerde verpleegkundig specialisten Tanja Linssen 

(Geboortecentrum) en Gabie Rochel (Kinderdiabetesteam).  

Onder welgemeende excuses hiervoor aan Tanja, Gabie en u als lezer. 

Onderstaand alsnog de correcte informatie.

Tanja Linssen 
Geboortecentrum

Gabie Rochel 
Kinderdiabetesteam
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Ten behoeve van efficiënt ruimtegebruik en om te waarborgen dat alle 

publicaties aan bod komen, zijn de langste auteurslijsten afgekort. 

De eerste, tweede, laatste en alle Zuyderland-auteurs worden altijd 

vermeld. Mist er een publicatie, heb je vragen of de volledige referentie 

nodig? Mail dan naar kic@zuyderland.nl
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PROEFSCHRIFT
Circulating lymphocyte subsets as 
prognostic markers in multiple sclerosis: 
A first step towards systems immunology
Max Mimpen  gepromoveerd op 18 november 2022

De klinische zorg voor mensen met multiple sclerose 

(MS) is de afgelopen twee decennia enorm geëvolueerd. 

Ondanks deze vooruitgang blijft een aanzienlijk deel van 

het MS-ziekteproces onduidelijk of onbekend. Huidig 

wordt de keuze om therapie te intensiveren gebaseerd 

op klinische achteruitgang of nieuwe afwijkingen op 

MRI-scans, welke beiden retrospectieve metingen zijn. 

Dit betekent dat de keuze om therapie te intensiveren 

altijd pas ná nieuwe activiteit/achteruitgang gemaakt 

kan worden. Het hoofddoel van dit onderzoek was 

om de prognostische waarde van de samenstelling 

van lymfocyten in mensen met MS te verkennen. 

Gezien dit onderzoek verricht is in een cohort waarbij ook hoge-dosis 

vitamine D suppletie is toegediend, heeft deze thesis ook de effecten van 

vitamine D op MS verder onderzocht. Aangaande vitamine D wordt gezien 

dat specifieke genetische subgroepen anders reageren op vitamine D 

suppletie. Gezien de voorgestelde beschermde rol van vitamine D in MS, 

heeft dit implicaties voor toekomstige suppletie-onderzoeken. Aangaande 

lymfocyten vinden we verscheidene markers in het immuunsysteem die 

gerelateerd kunnen worden aan toekomstige ziekteactiviteit, namelijk de 

ratio tussen natural killer cellen en T cellen, alsook bepaalde B cellen. Gezien 

de samenstelling van het immuunsysteem van mensen met MS-relatie 

houdt met toekomstige ziekteactiviteit, zou deze samenstelling gebruikt 

kunnen worden om toekomstige ziekteactiviteit te voorspellen en zo 

therapie te kunnen intensiveren vóór nieuwe ziekteactiviteit plaatsvindt.
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science kort

Kennis- & InformatieCentrum (KIC) 
Voor al uw vragen over informatie- en literatuurdiensten voor 

wetenschappelijk onderzoek, opleidingen en patiëntenzorg, 

neem contact op met het Kennis- & InformatieCentrum (KIC) 

via KIC@zuyderland.nl

Bureau Wetenschappelijk Onderzoek (BWO) 

Voor al uw vragen wat betreft ondersteuning bij het 

opzetten, uitvoeren en afronden van wetenschappelijk 

onderzoek, neem contact op met Bureau Wetenschappelijk 

Onderzoek (BWO) via: BWO@zuyderland.nl

Projectbureau Additionele Gelden (PAG)

Voor al uw vragen over en ondersteuning bij het aanvragen 

en verwerven van derdengelden en subsidiemogelijkheden 

voor uw projecten of onderzoek, neem contact op 

met Projectbureau Additionele Gelden (PAG) via: 

PAGwetenschap@zuyderland.nl

JULIE HOOFWIJK FONDS & -PRIJS

Mei

9   mei  Tips/Trics opzet wetenschappelijk onderzoek 1/2

16 mei Training Informatievaardigheden

16   mei Tips/Trics opzet wetenschappelijk onderzoek 2/2

30   mei Kwalitatief onderzoek

Juni

2     juni Klassikale GCP training

2     juni Klassikale GCP training herregistratie   

22   juni Wetenschappelijk Symposium

23   juni Training Informatievaardigheden

29   juni BWO Themalunch

September

18 sept. Start schrijfcursus

18 sept. Training Informatievaardigheden

19 sept. Analyseren van continue en categorische data

26 sept. Statistiek vragenuurtje

27 sept. Literatuur met PubMed

Oktober

3   okt.  Tackle the CAT voor VS/PA 

17 okt.  Training Informatievaardigheden

20  okt. BWO Themalunch

31  okt.  PubMed opfriscursus

November

9   nov.  Refworks

16 nov.  Statistiek-ANOVA enlineaire regressie analyse

22 nov.  Training Informatievaardigheden

December

7  dec. BWO Themalunch

12 dec.    DOO Tackle the CAT 

14 dec.    Kwalitatief onderzoek

21 dec. Training Informatievaardigheden

2023 agenda

In december 2022 is voor de eerste keer de indieningsronde 

voor de Julie Hoofwijk-prijs opengesteld voor de beste 

publicatie in 2022 van een wetenschappelijk onderzoek in 

Zuyderland. Indienen was mogelijk tot 1 maart 2023. Maar 

liefst 19 inzendingen zijn binnengekomen. Deze worden 

momenteel door een deskundige jury beoordeeld op 

verschillende aspecten, zoals methodologische juistheid en 

het belang van de bevindingen. 

De prijswinnaars worden bekend gemaakt tijdens het 13e 

wetenschappelijk symposium Zuyderland op donderdag 

22 juni 2023. Zie Zuydernet voor meer informatie.

Hij werd bekroond voor zijn presentatie over 

de SPOTLIGHT-studie, een pilotstudie gericht 

op snellere diagnostiek bij verdenking van een 

hypertensieve crisis op de SEH. De introductie 

van een smartphone-ophtalmoscoop en op-

afstand beoordeling van dreigende schade 

aan de binnenkant van het oog door de 

oogarts leverde in de pilot al een tijdwinst van 

gemiddeld 46 minuten op. Een veelbelovend 

resultaat! Haris werkt voor deze studie 

samen met zijn collega’s Bregt Broddin, 

Jacqueline Buijs, Guy Mostard en Daan 

van Twist van de afdeling Interne 

Geneeskunde.

Haris Kalic wint jonge 

onderzoekersprijs Nederlandse 

Hypertensie Vereniging
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Online GCP reguliere- en herregistratietraining 
en GCP-examen (doorlopend in het gehele jaar 
op individuele basis te volgen)
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postmenopauzale vrouwen
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Repatha® – evolocumab – verkorte productinformatie.
Samenstelling: Elke voorgevulde pen bevat 140  mg evolocumab in 1  ml oplossing. 
Afleveringsvorm: Verpakkingsgrootten met één of twee voorgevulde pennen.  
Farmacotherapeutische groep: overige antilipaemica, ATC-code: C10AX13. Indicaties: 
Hypercholesterolemie en gemengde dyslipidemie: Repatha is geïndiceerd voor 
gebruik bij volwassenen met primaire hypercholesterolemie (heterozygoot familiaire 
en niet-familiaire) of gemengde dyslipidemie en bij pediatrische patiënten van 10 jaar 
en ouder met heterozygote familiaire hypercholesterolemie als toevoeging aan een 
dieet: in combinatie met een statine of een statine met andere lipidenverlagende 
behandelingen bij patiënten die hun LDL-C-doel niet bereiken met een maximaal 
verdraagbare dosis van een statine, of alleen of in combinatie met andere lipidenver-
lagende behandelingen bij patiënten die statines niet verdragen of bij wie een statine 
is gecontra-indiceerd. Homozygote familiaire hypercholesterolemie: Repatha is geïn -
diceerd voor gebruik in combinatie met andere lipidenverlagende behandelingen bij 
volwassenen en pediatrische patiënten van 10 jaar en ouder met homozygote familiaire 
hypercholesterolemie. Vastgestelde atherosclerotische cardiovasculaire ziekte: Repatha 
is geïndiceerd voor gebruik bij volwassenen met vastgestelde atherosclerotische 
cardiovasculaire aandoeningen (myocardinfarct, beroerte of perifeer arterieel vaat -
lijden) om het cardiovasculaire risico te verminderen door LDL-C-spiegels te verlagen, 
als aanvulling op de correctie van andere risicofactoren: in combinatie met de maximaal 
getolereerde dosis van een statine met of zonder andere lipidenverlagende behande-
lingen of, alleen of in combinatie met andere lipidenverlagende behandelingen bij 
patiënten die statines niet verdragen of bij wie een statine is gecontra-indiceerd. 
Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of voor één van 
de hulpstoffen. Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: Leverfunc-
tiestoornis: Bij patiënten met een matig ernstige leverfunctiestoornis, werd een vermin-
dering van de totale blootstelling van evolocumab opgemerkt die zou kunnen leiden 
tot een verminderd effect op de LDL-C-verlaging. Daarom kan bij deze patiënten een 
nauwkeurige controle noodzakelijk zijn. Patiënten met een ernstige leverfunctiestoor-
nis (Child-Pugh-klasse C) zijn niet onderzocht. Repatha moet met voorzichtigheid 
worden toegepast bij patiënten met een ernstige leverfunctiestoornis. Overige: De 
naaldbeschermer van de glazen voorgevulde pen is gemaakt van droog natuurlijk 
rubber (een derivaat van latex), dat allergische reacties kan veroorzaken. Bijwerkingen: 
Vaak: influenza, nasofaryngitis, infectie van de bovenste luchtwegen, overgevoeligheid, 
huiduitslag, hoofdpijn, misselijkheid, rugpijn, artralgie, myalgie, reacties op de plaats 
van injectie. Soms: urticaria, griepachtige symptomen. Aflevering en vergoeding: U.R. 
Repatha wordt volledig vergoed. Voor prijzen zie Z-index. Gebaseerd op SmPC april 
2022. Amgen B.V. Minervum 7061, 4817 ZK te Breda, tel. 076-5732500

Zie voor meer informatie de geregistreerde productinformatie. Deze productinformatie 
wordt regelmatig aangepast. Voor de meest recente versie van de productinformatie 
verwijzen wij u daarom naar de website van de European Medicines Agency (EMA) 
www.ema.europa.eu. 

Referenties: 1. SmPC Repatha® april 2022. 2. Sabatine MS, et al. New Eng J Med. 
2017;376: 1713-1722. 3. Gencer B, et al. JAMA Cardiol. 2020;5: 952-957.

Repatha bijsluiter 90x135mm 2023-02-23.indd   1 23-02-2023   13:24

NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: Lenzetto 1,53 mg/dosis, spray voor transdermaal gebruik, oplossing. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: Elke verstuiving levert 90 microliter spray voor transdermaal gebruik af, een oplossing met 1,53 mg estradiol (equivalent aan 1,58 mg estradiolestradiolhemihydraat). Hulpstof met bekend effect: elke verstuiving bevat 65,47 mg ethanol. FARMACEUTISCHE VORM: Spray voor transdermaal gebruik, 
oplossing. De oplossing is helder en kleurloos tot lichtgeel. THERAPEUTISCHE INDICATIES: Hormonale substitutietherapie (HST) bij symptomen van oestrogeendeficiëntie bij postmenopauzale vrouwen (vrouwen met ten minste 6 maanden sinds de laatste menstruatie of een chirurgische menopauze, met of zonder baarmoeder). Er is slechts beperkte ervaring van behandeling bij vrouwen ouder dan 65 jaar. CONTRA-INDICATIES: Aanwezigheid of verdenking 
van borstkanker; voorgeschiedenis van borstkanker. Aanwezigheid of verdenking van oestrogeengevoelige maligne tumoren (bv. endometriumkanker). Niet-gediagnosticeerde genitale bloeding. Onbehandelde hyperplasie van het endometrium. Veneuze trombo-embolie of een voorgeschiedenis daarvan (diepe veneuze trombose, longembolie). Bekende trombofiele stoornissen (bv. proteïne C-, proteïne S- of antitrombinedeficiëntie). Actieve of recente arteriële 
trombo-embolische aandoening (bv. angina pectoris, myocardinfarct). Acute leveraandoening of een leveraandoening in de anamnese, zolang de leverfunctiewaarden niet genormaliseerd zijn. Porfyrie. Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen of voor één van de hulpstoffen. BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Voor de behandeling van postmenopauzale symptomen dient HST uitsluitend te worden gebruikt voor symptomen 
die de levenskwaliteit negatief beïnvloeden. In alle gevallen moet ten minste eenmaal per jaar een herbeoordeling van de risico’s en voordelen worden gedaan. HST dient alleen te worden voortgezet zolang de voordelen opwegen tegen de risico’s. Ervaring met de risico’s in verband met HST voor de behandeling van vroegtijdige menopauze is beperkt. Als gevolg van het lage absolute risico bij jongere vrouwen kan de risico/batenverhouding voor deze vrouwen 
echter gunstiger zijn dan bij oudere vrouwen. Medisch onderzoek/follow-up: Voordat HST wordt geïnitieerd of opnieuw wordt opgestart, dient een volledige persoonlijke en familiale anamnese te worden opgesteld. Lichamelijk onderzoek (waaronder van pelvis en borsten) moet op grond hiervan en van de contra-indicaties en voorzorgsmaatregelen voor gebruik worden uitgevoerd. Er wordt aanbevolen om tijdens de behandeling regelmatige controles uit te 
voeren, waarvan de aard en frequentie moeten worden aangepast aan elke patiënt. Vrouwen moeten worden geïnformeerd welke veranderingen in hun borsten aan hun arts of verpleegkundige moeten worden gemeld (zie “Borstkanker” hieronder). Onderzoeken, waaronder relevante beeldvormingsonderzoeken bv. mammografie, moeten worden uitgevoerd volgens de geldende screeningspraktijken, aangepast aan de klinische behoeften van elke patiënt. 
Aandoeningen die toezicht vereisen: Indien één van de volgende aandoeningen aanwezig is, eerder is opgetreden, en/of verergerd is tijdens de zwangerschap of een eerdere hormoonbehandeling, moet de patiënt nauwgezet worden gevolgd. Er moet rekening gehouden worden met dat deze aandoeningen terug kunnen komen of kunnen verergeren tijdens de behandeling met Lenzetto, met name: leiomyoma (uterusfibromen) of endometriosis; risicofactoren 
voor trombo-embolische stoornissen (zie onder); risicofactoren voor oestrogeenafhankelijke tumoren, bv. erfelijkheid in de eerste graad voor borstkanker; hypertensie; leverstoornissen (bv. leveradenoom); diabetes mellitus met of zonder vaatletsels; cholelithiasis; migraine of (ernstige) hoofdpijn; systemische lupus erythematodes; voorgeschiedenis van endometriumhyperplasie (zie onder); epilepsie; astma; otosclerose. Redenen voor onmiddellijke stopzetting 
van behandeling: De behandeling moet worden stopgezet indien een contra-indicatie optreedt en ook in de volgende gevallen: geelzucht of verslechtering van de leverfunctie; significante bloeddrukstijging; niet eerder voorgekomen migraine-achtige hoofdpijn; zwangerschap. Endometriumhyperplasie en -kanker: Bij vrouwen met een intacte baarmoeder is het risico op endometriumhyperplasie en -kanker verhoogd wanneer oestrogenen gedurende lange tijd 
worden toegediend. De gemelde toename in risico op endometriumkanker bij vrouwen die enkel oestrogeen gebruiken is 2 tot 12 keer groter dan bij niet-gebruikers, afhankelijk van de behandelingsduur en de dosis oestrogeen. Na stopzetting van de behandeling kan het risico nog minstens 10 jaar verhoogd zijn. Bij vrouwen die geen hysterectomie hebben ondergaan, voorkomt de cyclische toevoeging van progestageen op ten minste 12 dagen per maand/28-
daagse cyclus of een onafgebroken combinatietherapie met oestrogeen en progestageen het verhoogd risico in verband met HST met enkel oestrogeen. De veiligheid van toegevoegd progestageen wat betreft het endometrium is niet bestudeerd voor Lenzetto. Doorbraakbloedingen en spotting kunnen optreden tijdens de eerste maanden van de behandeling. Als er doorbraakbloedingen of spotting optreden na enige tijd van behandeling, of voortzetten nadat 
behandeling is stopgezet, dient de reden hiervoor te worden onderzocht. Het kan nodig zijn om met een endometriumbiopsie kwaadaardige tumoren in het endometrium uit te sluiten. Ongehinderde oestrogeenstimulatie kan leiden tot premaligne of maligne transformatie in de resterende endometriosepunten. Daarom moet bij vrouwen die vanwege endometriose hysterectomie hebben ondergaan en bij wie bekend is dat er nog resterende endometriose 
aanwezig is, de toevoeging van progestagenen aan oestrogeensubstitutietherapie worden overwogen. Mammacarcinoom: Uitkomsten van klinisch onderzoek wijzen een verhoogd risico op mammacarcinoom bij vrouwen die HST gebruiken met een oestrogeen-progestageencombinatie of HST met alleen oestrogeen gebruiken. Dit risico is afhankelijk van de duur van het gebruik. HST met een oestrogeen-progestageencombinatie: Het gerandomiseerde 
placebogecontroleerde onderzoek Women’s Health Initiative (WHI) en een meta-analyse van prospectieve epidemiologische onderzoeken wijzen consistent op een verhoogd risico op mammacarcinoom bij vrouwen die HST met een oestrogeen-progestageencombinatie gebruiken. Dit verhoogde risico treedt op na ongeveer 3 (1-4) jaar gebruik. HST met alleen oestrogeen: Het WHI-onderzoek vond geen verhoogd risico op borstkanker bij vrouwen die hysterectomie 
hadden ondergaan en HST met enkel oestrogeen gebruikten. Observationeel onderzoek heeft voornamelijk een kleine verhoging waargenomen van het risico op het diagnosticeren van borstkanker dat lager is dan het risico dat is aangetroffen bij gebruiksters van oestrogeen-progestageencombinaties. Resultaten van een grote meta-analyse laten zien dat na het stoppen van de HST het extra risico afneemt. De tijd die nodig is voordat het extra risico weer is 
verdwenen hangt af van de duur van het HST gebruik. Wanneer HST langer dan 5 jaar werd gebruikt, kan het extra risico 10 jaar of langer aanhouden. HST, vooral combinatietherapie met oestrogeen en progestageen, verhoogt de dichtheid op mammografische beelden, wat de radiologische detectie van borstkanker negatief kan beïnvloeden. Ovariumcarcinoom: Ovariumcarcinoom is veel zeldzamer dan mammacarcinoom. Een grote meta-analyse van 
epidemiologische studies suggereert een licht verhoogd risico bij vrouwen die oestrogeen monotherapie of een gecombineerde oestrogeen-progestageen HST gebruiken, dat zichtbaar wordt binnen vijf jaar van gebruik, maar weer afneemt na beëindiging van de behandeling.Sommige andere studies, waaronder de WHI-studie, suggereren dat het gebruik van combinatie HST mogelijk geassocieerd is met een gelijkwaardig, of iets kleiner risico. Veneuze trombo-
emboliën: HST is geassocieerd met een 1,3 tot 3 keer hoger risico op de ontwikkeling van veneuze trombo-embolie (VTE), d.w.z. diep-veneuze trombose of longembolie. Het optreden van een dergelijk voorval is meer waarschijnlijk in het eerste jaar van behandeling met HST dan later. Patiënten met een bekende trombofilische toestand lopen hoger risico op VTE en HST kan dit risico verder verhogen. HST is bij deze patiënten daarom gecontra-indiceerd. Algemeen 
erkende risicofactoren voor VTE zijn het gebruik van oestrogenen, hogere leeftijd, zware operatie, langdurige immobilisatie, obesitas (BMI > 30 kg/m2), zwangerschap/kraamtijd, systemische lupus erythematodes (SLE), en kanker. Er bestaat geen consensus over de mogelijke rol van varices bij VTE. Zoals bij alle postoperatieve patiënten moeten profylactische maatregelen overwogen worden om VTE na chirurgie te voorkomen. Als langdurige immobilisatie volgt 
op een electieve ingreep, wordt aanbevolen om HST 4 tot 6 weken voor de ingreep stop te zetten. De behandeling moet niet worden hervat voor de vrouw weer volledig mobiel is. Aan vrouwen zonder persoonlijke voorgeschiedenis van VTE, maar met een eerstegraads familielid met een voorgeschiedenis van trombose op jonge leeftijd, kan screening worden aangeboden na grondige raadgeving wat betreft de beperkingen ervan (slechts een deel van de trombofilische 
defecten kunnen aan de hand van screening worden geïdentificeerd). Als een trombofilisch defect wordt gevonden dat verschilt van de trombose bij familieleden of als het defect “ernstig” is (bv. antitrombine-, proteïne S- of proteïne C-deficiëntie, of een combinatie van defecten), is HST gecontraindiceerd. Bij vrouwen die reeds een chronische anticoagulatietherapie krijgen, moet de risico/batenverhouding van HST grondig worden overwogen. Als zich na opstart 
van de behandeling VTE ontwikkelt, moet de behandeling worden stopgezet. Men dient de patiënten te vertellen om onmiddellijk contact op te nemen met hun arts als ze een mogelijk symptoom van trombo-embolie merken (bv. pijnlijke zwelling van een been, plotselinge pijn op de borst, dyspneu). Coronaire hartziekte (CHZ): Gerandomiseerde, gecontroleerde studies duiden er niet op dat combinatie-HST of oestrogeen als monotherapie bescherming biedt 
tegen myocardinfarct bij vrouwen met of zonder bestaande coronaire hartziekte. Combinatietherapie met oestrogeen/progestageen: Het relatieve risico op coronaire hartziekte tijdens combinatie-HST met oestrogeen + progestageen is licht verhoogd. Aangezien het absolute risico op coronaire hartziekte bij baseline sterk leeftijdsafhankelijk is, is het aantal extra gevallen van coronaire hartziekte vanwege oestrogeen- + progestageengebruik bij gezonde vrouwen 
die dicht tegen de menopauze aan zitten, erg laag, maar dit stijgt met de leeftijd. Monotherapie met oestrogeen: Gerandomiseerde gecontroleerde gegevens toonden geen verhoogd risico op coronaire hartziekte bij vrouwen die hysterectomie hebben ondergaan en die monotherapie met oestrogeen gebruikten. Ischemische beroerte: Combinatietherapie met oestrogeen en progestageen, en monotherapie met oestrogeen zijn geassocieerd met een tot 1,5 keer 
verhoogd risico op ischemische beroerte. Het relatieve risico verandert niet met de leeftijd of de tijd sinds de menopauze. Maar aangezien het risico op beroerte bij baseline sterk leeftijdsafhankelijk is, zal het totale risico bij vrouwen die HST gebruiken toenemen met de leeftijd. Visuele afwijkingen: Er is retinale vasculaire trombose gemeld bij vrouwen die werden behandeld met oestrogenen. De behandeling moet onmiddellijk worden stopgezet in afwachting van 
onderzoek bij plotseling gedeeltelijk of volledig verlies van gezichtsvermogen, of een plotseling optreden van exoftalmus, diplopie of migraine. Als verder onderzoek papiloedeem of retinale vasculaire laesies aantoont, dient de behandeling met oestrogenen permanent te worden gestopt. Transaminase (ALAT)-verhogingen: Tijdens klinische onderzoeken waarin patiënten met een hepatitis C-virus (HCV) infectie werden behandeld met combinatietherapie 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir met en zonder dasabuvir, kwam een transaminase (ALAT)-verhoging van meer dan 5 keer de bovengrens van de normaalwaarde significant vaker voor bij vrouwen die ethinylestradiol-bevattende geneesmiddelen gebruikten, zoals gecombineerde hormonale anticonceptiva. Daarnaast werden ook transaminase (ALAT)-verhogingen waargenomen bij patiënten behandeld met glecaprevir/pibrentasvir bij vrouwen die ook 
ethinylestradiol-bevattende geneesmiddelen gebruikten, zoals gecombineerde hormonale anticonceptiva. Vrouwen die oestrogeenbevattende geneesmiddelen gebruikten anders dan ethinylestradiol, zoals oestradiol, hadden een transaminase (ALAT-)waarde die vergelijkbaar was met vrouwen die geen oestrogenen kregen. Echter, door het beperkte aantal vrouwen die deze andere oestrogenen kreeg, is bij gelijktijdige toediening met de combinatietherapie 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir met of zonder dasabuvir en ook met de combinatietherapie glecaprevir/pibrentasvir voorzichtigheid geboden. Andere aandoeningen: Oestrogenen kunnen vochtretentie veroorzaken. Patiënten met een verminderde hart- of nierfunctie moeten daarom nauwgezet worden geobserveerd. Exogene oestrogenen kunnen symptomen van erfelijk en verworven angio-oedeem induceren of verergeren. Vrouwen met bestaande 
hypertriglyceridemie dienen tijdens oestrogeensubstitutie of hormonale substitutietherapie nauwgezet te worden gevolgd. In zeldzame gevallen zijn namelijk bij deze aandoening sterke stijgingen van triglycerideniveaus in plasma gemeld tijdens oestreogeentherapie, wat kan leiden tot pancreatitis. Oestrogenen verhogen de concentratie thyroïdbindend globuline (TBG), wat leidt tot een toename van het circulerend schildklierhormoon, gemeten aan de hand 
van eiwitgebonden jood (PBI, protein-bound iodine), T4-spiegels (via kolom- of radio-immunoassay) of T3-spiegels (via radio-immunoassay). De T3-harsopname neemt af, uitgedrukt in gestegen TBG-spiegels. De concentraties van vrij T4 en vrij T3 zijn onveranderd. De concentraties van andere bindingseiwitten in serum kunnen zijn verhoogd, zoals corticosteroïdebindend globuline (CBG) en geslachtshormoonbindend globuline (SHBG), wat leidt tot een toename 
van respectievelijk circulerende corticosteroïden en geslachtshormonen. De concentraties van vrije of biologisch actieve hormonen zijn onveranderd. Andere plasmaproteïnen kunnen ook verhoogd zijn (angiotensinogeen/renine substraat, alfa-I-antitrypsine, ceruloplasmine). Het gebruik van HST geeft geen verbetering van de cognitieve functies. Er zijn aanwijzingen van een verhoogd risico op waarschijnlijke dementie bij vrouwen die beginnen met het gebruik 
van een onafgebroken HST als combinatietherapie of oestrogeen in monotherapie na de leeftijd van 65 jaar. Aanbrenging van zonnebrandcrème: Wanneer ongeveer één uur na toediening van Lenzetto zonnebrandcrème wordt aangebracht, kan de absorptie van estradiol met 10 % dalen. Wanneer ongeveer één uur voor toediening van Lenzetto zonnebrandcrème werd aangebracht, werd geen effect op de absorptie waargenomen. Verhoogde huidtemperatuur: 
Het effect van verhoogde omgevingstemperatuur is bestudeerd en er werd een verschil waargenomen van 10 % in absorptie van Lenzetto. Dit effect is naar verwachting niet klinisch relevant voor de dagelijkse toediening van Lenzetto. Desondanks dient Lenzetto met voorzichtigheid te worden gebruikt in geval van extreme temperaturen, zoals bij het zonnebaden of in de sauna. Pediatrische patiënten: Mogelijke overdracht van oestradiol op kinderen: Oestradiolspray 
kan per ongeluk worden overgedragen op kinderen vanaf het gedeelte van de huid waarop het is gesprayd. Na het in de handel brengen zijn er meldingen gerapporteerd van borstontluiking en borstmassa’s bij prepuberale vrouwen, vroegrijpe puberteit, gynaecomastie en borstmassa’s bij prepuberale mannen na onbedoelde, secundaire blootstelling aan oestradiolspray. In de meeste gevallen verdween de aandoening weer na het wegnemen van de blootstelling 
aan oestradiol. De patiënten moeten worden geïnstrueerd: anderen, vooral kinderen, niet in contact te laten komen met het blootgestelde deel van de huid en de plaats van aanbrengen zo nodig met kleding te bedekken. In geval van contact moet de huid van het kind zo spoedig mogelijk met water en zeep worden gewassen; een arts te raadplegen in geval van tekenen en symptomen (borstontwikkeling of andere seksuele veranderingen) bij een kind dat per 
ongeluk aan oestradiolspray kan zijn blootgesteld. In geval van mogelijkheid van onbedoelde secundaire blootstelling aan Lenzetto, dient de arts de oorzaak van de afwijkende seksuele ontwikkeling van het kind vast te stellen. Indien wordt vastgesteld dat onverwachte borstontwikkeling of  veranderingen het gevolg zijn van onbedoelde blootstelling aan Lenzetto, dient de arts de vrouw raad te geven wat betreft het juiste gebruik en hantering van Lenzetto als 
er kinderen in de buurt zijn. Als niet aan de voorwaarden voor veilig gebruik kan worden voldaan, dient men te overwegen om met Lenzetto te stoppen. Hulpstof: Dit middel bevat 65,47 mg alcohol (ethanol) per doseringseenheid overeenkomend met 72,74% w/v. Dit middel kan een brandend gevoel geven op een beschadigde huid. Producten op basis van alcohol zijn brandbaar. Uit de buurt van vuur houden. Tijdens het gebruik van het apparaat moet open vuur, 
een brandende sigaret of het gebruik van bepaalde apparaten die heet kunnen zijn (bijv. haardrogers), worden vermeden, totdat de verstuiving op de huid is opgedroogd. BIJWERKINGEN: In een 12-weeks, gerandomiseerd, placebogecontroleerd onderzoek naar Lenzetto bij 454 vrouwen kreeg 80-90 % van de vrouwen die werden gerandomiseerd naar het actieve bestanddeel, en 75-85 % van de vrouwen die werden gerandomiseerd naar placebo, ten minste 
70  dagen behandeling. De bijwerkingen worden weergegeven per orgaanklasse en frequentie in overeenstemming met de volgende MedDRA-conventie: Vaak (≥  1/100 tot <  1/10), soms (≥  1/1000 tot <  1/100), zelden (≥  1/10  000 tot <  1/1000). Immuunsysteemaandoeningen: Soms: Overgevoeligheidsreactie. Psychische stoornissen: Soms: Depressieve stemming, slapeloosheid. Zelden: Angstgevoel, verminderd libido, verhoogd libido. 
Zenuwstelselaandoeningen: Vaak: Hoofdpijn. Soms: Duizeligheid. Zelden: Migraine. Oogaandoeningen: Soms: Visuele stoornissen. Zelden: Intolerantie voor contactlenzen. Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen: Soms: Vertigo. Hartaandoeningen: Soms: Hartkloppingen. Bloedvataandoeningen: Soms: Hypertensie. Maagdarmstelselaandoeningen: Vaak: Abdominale pijn, misselijkheid. Soms: Diarree, dyspepsie. Zelden: Opgeblazen buik, 
braken. Huid- en onderhuidaandoeningen: Vaak: Huiduitslag, pruritus. Soms: Erythema nodosum, urticaria, huidirritatie. Zelden: Hirsutisme, acne. Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen: Soms: Myalgie. Zelden: Spierspasmen. Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen: Vaak: Pijnlijke borsten, gevoelige borsten, uteriene/vaginale bloeding, waaronder spotting, metrorrhagie. Soms: Verkleuring van de borsten, Afscheiding uit de borsten, 
poliepen in de baarmoederhals, endometriumhyperplasie, ovariële cyste, vaginitis. Zelden:  Dysmenorroe, premenstrueel-achtig syndroom, vergrote borsten. Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen: Soms: Oedeem, pijn in de oksels. Zelden: Vermoeidheid. Onderzoeken: Vaak: Gewichtstoename, gewichtsverlies. Soms: Gamma-glutamyltransferase verhoogd, verhoogd bloedcholesterol. Bovendien werden in post-marketingsurveillance 
de volgende bijwerkingen gemeld: Huid- en onderhuidaandoeningen: Alopecie. Chloasma. Huidverkleuring. Risico op mammacarcinoom: Bij vrouwen die meer dan 5 jaar een combinatietherapie met oestrogeen en progestageen hadden gebruikt, werd een tot 2 keer verhoogd risico op borstkanker vastgesteld. Het verhoogde risico voor gebruiksters die worden behandeld met HST met alleen oestrogeen is lager dan voor gebruiksters van HST met oestrogeen-
progestageencombinaties. Het risiconiveau is afhankelijk van de behandelingsduur. Het absolute risico geschat op basis van de resultaten van het grootste gerandomiseerde placebogecontroleerde onderzoek (WHI-onderzoek) en de grootste meta-analyse van prospectieve epidemiologische onderzoeken worden hieronder vermeld. Grootste meta-analyse van prospectieve epidemiologische onderzoeken: Geschat extra risico op mammacarcinoom na 5 jaar gebruik 
bij vrouwen met een BMI van 27 (kg/m²): Bij een leeftijd van 50 jaar bij start HST is de incidentie 13,3 per 1000 niet-HST gebruiksters gedurende 5 jaar (50-54 jaar)*. In geval van HST met alleen oestrogeen zijn er 2,7 extra gevallen per 1000 HST gebruiksters na 5 jaar. De risico ratio bedraagt 1,2. In geval van HST met oestrogeen-progestageencombinatie zijn er 8,0 extra gevallen per 1000 HST gebruiksters na 5 jaar. De risico ratio bedraagt 1,6. *Afgeleid 
van uitgangswaarden voor incidentie in Engeland in 2015 bij vrouwen met een BMI van 27 (kg/m²). Let op: Aangezien de achtergrond incidentie van mammacarcinoom per EU land verschilt, zal het aantal extra gevallen van mammacarcinoom ook proportioneel anders zijn. Geschat extra risico op mammacarcinoom na 10 jaar gebruik bij vrouwen met een BMI van 27 (kg/m²). Bij een leeftijd van 50 jaar bij start HST is de incidentie 26,6 per 1000 niet-HST 
gebruiksters gedurende 10 jaar (50-59 jaar)*. In geval van HST met alleen oestrogeen zijn er 7,1 extra gevallen per 1000 HST gebruiksters na 10 jaar. De risico ratio bedraagt 1,3. In geval van HST met oestrogeen-progestageencombinatie zijn er 20,8 extra gevallen per 1000 HST gebruiksters na 10 jaar. De risico ratio bedraagt 1,8. *Afgeleid van uitgangswaarden voor incidentie in Engeland in 2015 bij vrouwen met een BMI van 27 (kg/m²). Let op: Aangezien 
de achtergrond incidentie van mammacarcinoom per EU land verschilt, zal het aantal extra gevallen van mammacarcinoom ook proportioneel anders zijn. WHI-onderzoek in de USA – bijkomend risico op borstkanker na 5 jaar gebruik: In de leeftijdsgroep van 50-79 jaar is de incidentie in het geval van CEE met enkel oestrogeen 21 per 1000 vrouwen in de placebo groep over een periode van 5 jaar. De risico ratio bedraagt 0,8 met een 95% CI van 0,7-1,0. 
Er zijn 4 gevallen minder per 1000 HST gebruiksters over een periode van 5 jaar, met een 95% CI van -6 – 0*2. In het geval van CEE + MPA oestrogeen & progestageen HST‡ is de incidentie 17 per 1000 vrouwen in de placebogroep over een periode van 5 jaar. De risico ratio bedraagt 1,2 met een 95% CI van 1,0-1,5. Er zijn 4 extra gevallen per 1000 HST gebruiksters over een periode van 5 jaar, met een 95% CI van 0-9. *2 WHI-onderzoek bij vrouwen die een 
hysterectomie hebben ondergaan die geen verhoogd risico op borstkanker aantoonde. ‡ Wanneer de analyse beperkt werd tot vrouwen die geen HST hadden gebruikt voorafgaand aan het onderzoek was er geen verhoogd risico tijdens de eerste 5 jaren van behandeling: na 5 jaar was het risico hoger dan bij niet-gebruiksters. CEE - geconjugeerde equine oestrogenen - MPA – Medroxyprogesteronacetaat. Risico op endometriumkanker: Postmenopauzale vrouwen met intacte 
baarmoeder: Het risico op endometriumkanker is ongeveer 5 op de 1.000 vrouwen met intacte baarmoeder die geen HST gebruiken. Bij vrouwen met intacte baarmoeder wordt monotherapie met oestrogeen als HST niet aanbevolen, aangezien dit het risico op endometriumkanker verhoogt. Afhankelijk van de duur van de monotherapie met oestrogeen en de oestrogeendosis varieert de toename van het risico op endometriumkanker in epidemiologische studies 
van 5 tot 55 extra vastgestelde gevallen per 1.000 vrouwen in de leeftijd van 50 tot 65 jaar. Toevoeging van progestageen aan monotherapie met oestrogeen op ten minste 12 dagen per cyclus kan deze risicoverhoging voorkomen. In de Million Women Study werd het risico op endometriumkanker niet verhoogd door 5 jaar gebruik van gecombineerde HST (sequentieel of continu) (RR van 1,0 (0,8–1,2)). Ovariumcarcinoom: Gebruik van oestrogeen monotherapie 
of gecombineerde oestrogeen-progestageen HST wordt geassocieerd met een licht verhoogd risico op de diagnose ovariumcarcinoom. Een meta-analyse van 52 epidemiologische studies liet een verhoogd risico op ovariumcarcinoom zien bij vrouwen die HST gebruiken in vergelijking met vrouwen die nooit HST hebben gebruikt (RR 1,43: 95% CI 1,31-1,56). Voor vrouwen in de leeftijd van 50 tot 54 jaar die vijf jaar HST gebruiken, leidt dit tot ongeveer 1 extra geval 
per 2.000 gebruiksters. Van de vrouwen in de leeftijd van 50 tot 54 jaar die geen HST gebruiken, krijgen in een periode van 5 jaar ongeveer 2 vrouwen per 2.000 de diagnose ovariumcarcinoom. Risico op veneuze trombo-embolie: HST is geassocieerd met een 1,3 tot 3 keer hoger relatief risico op de ontwikkeling van veneuze trombo-embolie (VTE), d.w.z. diep-veneuze trombose of longembolie. Het optreden van een dergelijk voorval is meer waarschijnlijk in het 
eerste jaar van behandeling met HST. Resultaten van het WHI-onderzoek zijn hier weergegeven: WHI-onderzoek – Bijkomend risico op VTE over 5 jaar: In de leeftijdsgroep van 50-59 jaar is de incidentie in het geval van enkel oraal oestrogeen³ 7 per 1000 vrouwen in de placebogroep over een periode van 5 jaar. De risico ratio is 1,2 met een 95% CI van 0,6-2,4. Er zijn 1(-3 – 10) extra gevallen per 1000 HST gebruiksters. In het geval van orale 
combinatietherapie met oestrogeen/progestageen, is de incidentie 4 per 1000 vrouwen in de placebogroep over een periode van 5 jaar. De risico ratio is 2,3 met een 95% CI van 1,2-4,3. Er zijn 5 (1-13) extra gevallen per 1000 HST gebruiksters. ³Studie bij vrouwen zonder baarmoeder. Risico op coronaire hartziekte: Het risico op coronaire hartziekte is licht verhoogd bij gebruikers van combinatie-HST met oestrogeen en progestageen die ouder zijn dan 60 jaar. 
Risico op ischemische beroerte: Het gebruik van een monotherapie met oestrogeen en een combinatietherapie met oestrogeen en progestageen zijn geassocieerd met een tot 1,5 keer verhoogd risico op ischemische beroerte. Het risico op hemorragische beroerte is tijdens gebruik van HST niet verhoogd. Dit relatieve risico is niet afhankelijk van leeftijd of gebruiksduur, maar aangezien het risico bij baseline sterk leeftijdsafhankelijk is, zal het totale risico bij vrouwen 
die HST gebruiken toenemen met de leeftijd. WHI-onderzoeken gecombineerd – Bijkomend risico op ischemische beroerte4 over 5 jaar: In de leeftijdsgroep van 50-59 jaar, was de incidentie 8 per 1000 vrouwen in de placebogroep over een periode van 5 jaar. De risico ratio is 1,3 met een 95% CI van 1,1-1,6. Er waren 3 (1-5) extra gevallen per 1000 HST gebruiksters over een periode van 5 jaar. 4Er werd geen verschil gemaakt tussen ischemische beroerte en hemorragische 
beroerte. De volgende bijkomende bijwerkingen zijn ook gemeld in verband met behandeling met oestrogeen en/of progestativum: angioedeem, anafylaxie of anafylaxie-achtige reacties, intolerantie tegen glucose, depressie, humeurstoornissen, irritatie, exacerbatie van chorea, exacerbatie van epilepsie, dementie, exacerbatie van astma, cholestatische geelzucht, verhoogde incidentie van galblaasaandoening, pancreatitis, vergroting van hepatische 

hemangiomen, chloasma of melasma wat kan aanhouden na stopzetting van het geneesmiddel, erythema multiforme, hemorragische huiduitslag, verlies van hoofdhaar, arthralgie, galactorroe, fibrocystische veranderingen in de borsten, vergroting van uteriene leiomyomen, verandering in hoeveelheid afscheiding uit de baarmoederhals, veranderingen in ectropion 
van baarmoederhals, vaginale candidiasis, hypocalcemie (al bestaande aandoening). Melding van vermoedelijke bijwerkingen: Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de 
gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, Website: www.lareb.nl. FARMACOTHERAPEUTISCHE CATEGORIE: Geslachtshormonen en modulatoren van het genitale stelsel. Oestrogenen. Natuurlijke en semisynthetische oestrogenen, enkelvoudig; estradiol, ATC-code: G03CA03. 
HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN: Gedeon Richter Plc., Gyömrői út 19-21., H-1103 Budapest, Hongarije. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL 
BRENGEN: RVG 114597. AFLEVERINGSWIJZE: U.R. Voor prijzen zie Z-index taxe. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST: Laatste gedeeltelijke wijziging betreft de rubrieken 4.2 en 4.4: 28 september 2022. KEDP/DAE3FX/NLNL, date of creation 03/2023, V.U. Isabelle De Walsche, Groot-Bijgaarden (Belgium)

Kanker heeft behalve lichamelijke ook veel emotionele en (psycho)sociale gevolgen 
voor patiënten, hun naasten en nabestaanden.

U kunt patiënten adviseren om het Toon Hermans Huis Parkstad of Sittard te bezoeken. 
In deze belevingsvolle inloophuizen kan iedereen die met kanker wordt 

geconfronteerd, terecht met vragen, emoties, twijfels en meer.

Zo zorgt ú voor de beste emotionele ondersteuning voor uw patiënt en houdt u als specialist 
meer tijd over voor de medische aspecten.

De meerwaarde van deze huizen heeft zich al bewezen want in 2023 bestaat 
het Toon Hermans huis in Sittard al 25 jaar.

 
 

 
 

 

Verkorte productinformatie Cibinqo (opgesteld: maart 2023). De volledige productinformatie (SPC) is op aanvraag verkrijgbaar. 
Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Samenstelling: Cibinqo 50 mg, 100 mg en 200 mg fi lmomhulde 

tabletten bevatten respectievelijk 50  mg, 100  mg en 200  mg abrocitinib. Indicaties: Cibinqo is geïndiceerd voor de behandeling 
van matige tot ernstige atopische dermatitis bij volwassenen die in aanmerking komen voor systemische behandeling. 
Farmacotherapeutische categorie: overige dermatologische preparaten, middelen voor dermatitis, excl. corticosteroïden, 
ATC-code: D11AH08. Dosering:  De aanbevolen startdosering is eenmaal daags 100  mg of 200  mg, gebaseerd op individuele 
patiëntkenmerken. Zodra de ziekte onder controle is, dient de dosering te worden verlaagd naar eenmaal daags 100 mg. Als de 
ziekte na verlaging van de dosering niet onder controle blijft, kan herbehandeling met eenmaal daags 200 mg worden overwogen. 
Stoppen met de behandeling dient te worden overwogen bij patiënten die na 24 weken geen tekenen van therapeutisch voordeel 
vertonen. Cibinqo kan met of zonder topische medische behandelingen voor atopische dermatitis worden gebruikt. Zie de SPC voor 
verdere informatie omtrent dosering. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de hulpstoffen. 
Actieve ernstige systemische infecties, waaronder tuberculose (tbc). Ernstige leverfunctiestoornis. Zwangerschap en borstvoeding. 
Waarschuwingen en voorzorgen: Abrocitinib dient alleen te worden gebruikt als er geen geschikte behandelalternatieven zijn 
voor patiënten: a) van 65 jaar en ouder; b) met een voorgeschiedenis van een atherosclerotische cardiovasculaire ziekte of andere 
cardiovasculaire risicofactoren (zoals patiënten die roken of in het verleden langdurig hebben gerookt); c) met risicofactoren 
voor maligniteit (bijv. huidige maligniteit of een voorgeschiedenis van maligniteit). Infecties/ernstige infecties: Voorzichtigheid 
is geboden bij behandeling van ouderen en patiënten met diabetes. De behandeling mag niet worden gestart bij patiënten met 
een actieve, ernstige systemische infectie. Patiënten dienen tijdens en na de behandeling met abrocitinib zorgvuldig te worden 
gecontroleerd op het ontstaan van verschijnselen en symptomen van infectie. Een patiënt die tijdens behandeling een nieuwe 
infectie krijgt, dient onmiddellijk te worden onderworpen aan een volledig diagnostisch onderzoek. Een gepaste antimicrobiële 
therapie dient te worden ingezet. De patiënt dient nauwgezet te worden gecontroleerd en de behandeling dient tijdelijk te 
worden onderbroken als de patiënt niet op de standaardtherapie reageert. Tuberculose: P atiënten dienen vóór aanvang van de 
behandeling te worden gescreend op tbc. Abrocitinib mag niet worden toegediend aan patiënten met actieve tbc. Voor patiënten 
met een nieuwe diagnose van latente tbc of eerdere niet-behandelde latente tbc dient een preventieve behandeling voor latente 
tbc te worden gestart vóór aanvang van de behandeling. Virale reactivering: Als een patiënt herpes zoster ontwikkelt, dient een 
tijdelijke onderbreking van de behandeling te worden overwogen totdat de episode is verdwenen. Alvorens een behandeling te 
starten en tijdens de behandeling,  dient een screening op virale hepatitis te worden uitgevoerd in overeenstemming met klinische 
richtlijnen. Vaccinatie: Het gebruik van levende, verzwakte vaccins dient te worden vermeden tijdens of direct voorafgaand aan 
behandeling. Vóór aanvang van een behandeling met dit geneesmiddel wordt aanbevolen dat patiënten voldoende gevaccineerd 
zijn, inclusief een profylactische vaccinatie tegen herpes zoster, overeenkomstig de huidige vaccinatierichtlijnen. Veneuze trombo-
embolie (VTE): Andere risicofactoren voor VTE dan cardiovasculaire risicofactoren of risicofactoren voor maligniteiten zijn onder 
andere: eerdere VTE, patiënten die een zware operatie moeten ondergaan, beperkingen in mobiliteit, gebruik van g ecombineerde 
hormonale anticonceptiva of hormonale substitutietherapie, erfelijke stollingsziekte. Patiënten dienen tijdens de behandeling met 
abrocitinib periodiek opnieuw te worden geëvalueerd om te beoordelen of er veranderingen zijn in het risico op VTE. Patiënten met 
verschijnselen en symptomen van VTE moeten direct worden geëvalueerd en abrocitinib moet worden stopgezet bij patiënten met 
een vermoedelijke VTE, ongeacht de dosis. Niet-melanoom huidkanker: NMSC’s zijn gemeld bij patiënten die abrocitinib kregen. 
Periodiek onderzoek van de huid wordt aanbevolen voor alle patiënten, vooral voor degenen met een verhoogd risico op huidkanker. 
Hematologische afwijkingen: Een behandeling met abrocitinib dient niet te worden gestart bij patiënten met een afwijkende 
trombocytentelling (zie SPC voor verdere informatie). Een volledig bloedbeeld dient 4 weken na aanvang van de behandeling te 
worden gecontroleerd en vervolgens overeenkomstig de standaardbehandeling voor patiënten. Lipiden: Lipidenparameters dienen 
ongeveer 4 weken na aanvang van de behandeling te worden beoordeeld en daarna op basis van het risico op cardiovasculaire 
ziekte van de patiënt. Patiënten met afwijkende lipidenparameters dienen verder te worden gecontroleerd en behandeld volgens 
klinische richtlijnen, vanwege de bekende cardiovasculaire risico’s die geassocieerd zijn met hyperlipidemie. Ouderen: Er zijn 
beperkte gegevens over patiënten ouder dan 75 jaar. Immunosuppressieve aandoeningen of geneesmiddelen: De combinatie met 
biologische immunomodulatoren, sterke immunosuppressiva zoals ciclosporine of andere Janus-kinase (JAK)-remmers, is niet 
onderzocht. Gelijktijdig gebruik van deze geneesmiddelen met abrocitinib wordt niet aanbevolen, omdat een risico van additieve 
immunosuppressie niet kan worden uitgesloten. Hulpstoffen: Lactosemonohydraat: Patiënten met zeldzame erfelijke aandoeningen 
als galactose-intolerantie, algehele lactasedefi ciëntie of glucose-galactosemalabsorptie dienen dit geneesmiddel niet te gebruiken. 
Natrium: Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 mmol natrium (23 mg) per tablet, dat wil zeggen dat het in wezen ‘natriumvrij’ is. 
Interacties: Mogelijke effecten van abrocitinib op de farmacokinetiek van andere geneesmiddelen: Voorzichtigheid is geboden bij 
gelijktijdig gebruik van abrocitinib en dabigatrane n en bij gelijktijdig gebruik van abrocitinib met geneesmiddelen met een smalle 
therapeutische index die voornamelijk worden omgezet door CYP2C19enzymen (bijv.  Smefenytoïne en clopidogrel). Voor andere 
geneesmiddelen die voornamelijk worden omgezet door CYP2C19enzymen kan dosisaanpassing nodig zijn in overeenstemming met 
hun productinformatie (bijv. citalopram, clobazam, escitalopram en selumetinib). Zie SPC voor aanvullende informatie. Bijwerkingen: 
Zeer vaak (≥1/10): misselijkheid. Vaak (≥1/100, <1/10): herpes simplex, herpes zoster, hoofdpijn, duizeligheid, braken, bovenbuikpijn, 
acne, creatinefosfokinase verhoogd > 5 × ULN. Soms (≥1/1.000, <1/100): pneumonie, trombocytopenie, lymfopenie, hyperlipidemie, 
veneuze trombo-embolie. Afl everstatus: UR. Verpakking: Cibinqo 50 mg fi lmomhulde tabletten zijn verkrijgbaar in blisterverpakkingen 
met 7 fi lmomhulde tabletten. Elk doosje bevat 14 fi lmomhulde tabletten. Cibinqo 100 en 200 mg fi lmomhulde tabletten zijn verkrijgbaar 
in blisterverpakkingen met 7 tabletten. Elk doosje bevat 28 tabletten. Registratienummer: EU/1/21/1593/003, 009, 014. Vergoeding en 
prijzen: Zie de G-standaard. Voor medische informatie over dit product belt u met 0800-MEDINFO (6334636). Registratiehouder: 
Pfi zer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brussel, België. Neem voor correspondentie en inlichtingen contact op met 
Pfi zer bv, Postbus 37, 2900 AA Capelle a/d IJssel.

Referenties: 1. Bieber, et al. Abrocitinib versus placebo or dupilumab for atopic dermatitis. N Engl J Med. 2021;384(12):1101-1112. doi:10.1056/ NEJMoa2019380. 2. Simpson 
EL, et al. Effi cacy and safety of abrocitinib in adults and adolescents with moderate-to-severe atopic dermatitis (JADE MONO-1): a multicentre, double-blind, randomised, 
placebo-controlled, phase 3. trial. Lancet. 2020;396(10246):255-266. doi:10.1016/S0140- 6736(20)30732-7. 3. Silverberg JI, et al. Effi cacy and safety of abrocitinib in patients 
with moderate-to-severe atopic dermatitis:a randomized clinical trial. JAMADermatol. 2020;156(8):863-873. doi:10.1001/jamadermatol. 2020.1406. 4. SmPC Cibinqo, Pfi zer 
maart 2023. 5. Eichenfi eld, et al. Effi cacy and safety of abrocitinib in combination with topical therapy in adolescents with moderate-to-severeatopic dermatitis:the 
JADE TEEN randomized clinical trial. [published correction appears in JAMA Dermatol. 2021 Oct 1;157(10):1246] JAMA Dermatol. 2021;157(10):1165-1173. doi:10.1001/
jamadermatol.2021.2830. 6. Blauvelt, et al. Abrocitinib induction, randomized withdrawal, and retreatment in patients with moderate-to-severe atopic dermatitis: results from 
the JAK1 Atopic Dermatitis Effi cacy and Safety (JADE) REGIMEN phase 3 trial. J Am Acad Dermatol. 2021; S0190-9622(21)02343-4. doi:10.1016/j.jaad.2021.05.075. 7. Reich 
K.,et al Abrocitinib Long-Term Effi cacy for up to 96 Weeks in Patients With Moderate-to-Severe Atopic Dermatitis: Interim Analysis of JADE EXTEND, a Long-Term Extension 
Study. Poster gepresenteerd op American Academy of Dermatology (AAD) Annual Meeting; Maart 17–21, 2023; New Orleans, Louisiana Amerika. 8. Ständer S, Kwatra SG, 
Silverberg JI, Simpson EL, Thyssen JP, Yosipovitch G, Zhang F, Cameron MC, Cella RR, Valdez H, DiBonaventura M, Feeney C. 
Early Itch Response with Abrocitinib Is Associated with Later Effi cacy Outcomes in Patients with Moderate-to-Severe Atopic 
Dermatitis: Subgroup Analysis of the Randomized Phase III JADE COMPARE Trial. Am J Clin Dermatol. 2023 Jan;24(1):97-107. 
doi: 10.1007/s40257-022-00738-4. Epub 2022 Dec 13. PMID: 36512175; PMCID: PMC10032219.
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Hannie van Leeuwen 
(46, Parkinsonpatiënt)

“Het duurde 
5 jaar 

voordat ik 
eindelijk de 
diagnose 
Parkinson 

kreeg.”

De ziekte van Parkinson kent vele, 
ingrijpende symptomen. Steeds meer 
mensen lijden aan de ziekte die nog 
ongeneeslijk is. Meer weten? Kijk op 
parkinsonfonds.nl/brochure of scan de QR code.



#  FOURIER-hoofdstudie (n=27.564). Patiënten met aangetoond atherosclerotisch vaatlijden en LDL-c ≥ 1,8 mmol/l. 
Behandeling met evolocumab 140 mg Q2W, 420 mg QM of placebo, bovenop geoptimaliseerde lipidenverlagende 
behandeling. Mediane duur van de follow-up: 2,2 jaar. Primair samengesteld eindpunt: CV-sterfte, MI of beroerte, 
ziekenhuisopname voor instabiele AP of coronaire revascularisatie: 15% RRR en ARR 2,0%. Key secundair samen-
gesteld eindpunt: CV-sterfte, MI of beroerte. 20% RRR vs placebo en ARR 2,0%. 3-jaars KM-rate.

*  Vooraf gespecifi ceerde analyse van de FOURIER-hoofdstudie van patiënten met een recent MI < 1 jaar voor 
deelname aan de studie (n = 5.711). Primair samengesteld eindpunt: CV-sterfte, MI of beroerte, ziekenhuisopname 
voor instabiele AP of coronaire revascularisatie: 19% RRR en ARR 3,7%. Key secundair samengesteld eindpunt: 
CV-sterfte, MI of beroerte: 25% RRR vs placebo en ARR 3,2%. 3-jaars KM-rate.

Referenties: 
1. SmPC Repatha® april 2022. 
2. Sabatine MS, et al. New Eng J Med. 2017;376: 1713-1722.
3. Gencer B, et al. JAMA Cardiol. 2020;5: 952-957.
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