
Bijlage 1 Horizonscan VWS - uittreksel december 2016 

In deze bijlage vindt u een uitreksel van de horizonscan zoals is opgesteld door het Buro Financiële 
Arrangementen Geneesmiddelen van het Ministerie van VWS. Deze horizonscan is gebaseerd op de reeds 
bestaande horizon scan genaamd “Prescribing Outlook New Medicines 2016” van de Specialist Pharmacy Service 
(SPS)1. Daarnaast publiceert de European Medicines Agency (EMA) elke maand een overzicht met welke 
producten zij gaan beoordelen2. Op basis van de scan van de SPS, de maandelijkse overzichten van de EMA en de 
input van betrokken partijen, waaronder beroepsgroepen en patiëntenorganisaties, worden geneesmiddelen 
geïdentificeerd met een mogelijk financieel risico.  Voor de ziektegebieden oncologie en hematologie en 
metabole- en stofwisselingsziekten is reeds gebruik gemaakt van de inbreng van de twee pilot werkgroepen 
behorend bij de horizonscan+. Het proces voor de identificatie van deze producten wordt weergegeven in figuur 
1. Uiteindelijk resulteert dit in twee lijsten: (i) lijst 1, deze lijst bevat producten en indicaties die mogelijk een 
financieel risico met zich mee brengen en (ii) lijst 2, deze lijst bevat producten en indicaties waarvoor op basis 
van de huidige beschikbare data geen of een relatief beperkt financieel risico wordt verwacht. Hiertoe behoren 
ook producten die op de langere termijn (2018) worden verwacht waarvoor nog te weinig gegevens beschikbaar 
zijn om  een inschatting te kunnen maken van de mogelijke financiële risico’s.  
 

 
 
Figuur 1.  Selectieproces voor opstellen horizonscan Buro Financiële Arrangementen Geneesmiddelen 
 
 

                                                           
1 https://www.sps.nhs.uk/articles/prescribing-outlook-new-medicines-2016/  
2 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/document_listing/document_    

listing_000349.jsp&mid=WC0b01ac05805083eb  
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De volgende financiële risico’s worden in kaart gebracht: 
1. Macro kostenbeslag per jaar: dit betreft een inschatting van het potentiële jaarlijkse landelijke macro 

kostenbeslag van het geneesmiddel voor de betreffende indicatie. Hierbij wordt uitgegaan van de potentiële 
lijstprijs van het product (indien er nog geen Nederlandse prijs bekend is, wordt de Amerikaanse prijs, indien 
bekend, gehanteerd), van epidemiologische data en expert opinies over patiëntvolumes, behandelduur en 
plaatsbepaling van het product. Let op: het gaat hierbij om een inschatting van de absolute uitgaven van het 
individuele product voor de betreffende indicatie, waarbij wordt uitgegaan van een 100% marktaandeel. 

2. Kosten per behandeling per patiënt per jaar: dit betreft de ingeschatte totale maximale behandelkosten voor 
een individuele patiënt. Hierbij wordt uitgegaan van beschikbare data en expert opinion over behandelduur 
en beschikbare lijstprijzen in Nederland en buitenland. 

 
In deze bijlage zijn de door het Buro Financiële Arrangementen Geneesmiddelen opgestelde lijst 1 en lijst 2 
toegevoegd. Deze lijsten zijn een verkorte weergave van de data uit de horizonscan zoals deze nu wordt 
onderhouden door het Buro Financiële Arrangementen Geneesmiddelen. Het gaat hierbij om een inschatting van 
de volgende gegevens: 

- Patiëntvolume wat voor de betreffende indicatie in aanmerking komt 
- Verwachte kosten per behandeling per patiënt per jaar 

 
Voor het identificeren van financiële risico’s zijn de criteria gehanteerd zoals beschreven in de voortgangsbrief 
financiële arrangementen van 22 juni 2015 (756256-135686-GMT). Voor een aantal geneesmiddelen die pas in 
2018 verwacht worden, is er nog weinig of geen beschikbare data om deze afweging te maken en is het mogelijk 
dat hier nog wijzigingen plaatsvinden. Voor lijst 1 geldt dat de geneesmiddelen een kostenbeslag hebben van 
boven de € 10 miljoen per jaar en/of kosten per behandeling per patiënt per jaar van boven de € 15.000.  
 
 
Daarnaast bevat de bijlage een overzicht van de te verwachten biosimilars (lijst 3). 
 
Alle inschattingen worden gemaakt op basis van de op dit moment beschikbare en openbare informatie. De 
verwachte datum van EMA registratie betreft een conservatieve inschatting. Deze inschatting is gebaseerd op 
het moment van indiening van een nieuw product en/of indicatie bij de EMA met daarbij opgeteld tien maanden 
tot het verwachte moment van registratie. Verder ontbreken voor een aantal producten en indicaties gegevens 
omdat deze nog niet bekend zijn of nog nader gevalideerd dienen te worden met experts en/of de 
beroepsgroep. Veelal zijn er nog geen Nederlandse prijzen beschikbaar voor producten die nog niet zijn 
toegelaten op de Nederlandse of Europese markt. In sommige gevallen zijn al wel Amerikaanse prijzen bekend. 
Ondanks dat deze prijzen doorgaans hoger liggen, maken we bij gebrek aan andere, openbare informatie gebruik 
van deze prijzen om op die manier een voorlopige grove schatting van het maximale kostenbeslag te kunnen 
maken. 
 
Een aantal geneesmiddelen uit onderstaande tabel behoort tot dezelfde productgroep en zal naar verwachting 
eenzelfde groep patiënten bedienen. Dit betekent concreet dat het geschatte patiëntvolume voor de hele 
productgroep geldt en niet voor elk product apart. Het gaat in ieder geval om de volgende productgroepen: 

- PD-1/PD-L1 remmers: nivolumab, pembrolizumab, atezolizumab en durvalumab 
- CDK4/6 remmers: palbociclib, ribociclib, abemaciclib 
- MS producten: ocrelizumab, cladribine 

 
 
 
 
** Disclaimer: het overzicht is een extract/afgeleide van de horizonscan van het Ministerie van VWS 
en beoogt partijen te ondersteunen bij het identificeren van en anticiperen op geneesmiddelen met 
een mogelijk groot financieel risico. Dit overzicht betreft een momentopname, inschattingen van 
patiëntvolumes zijn vaak onzeker. De compleetheid en juistheid van de informatie in dit overzicht 
kan niet worden gegarandeerd. Er kunnen aan dit overzicht geen rechten worden ontleend. 



Lijst 1
 

W
erkgroep 

M
erknaam

 
Stofnaam

 
Indicatie 

Verw
achte 

datum
 EM

A 
registratie 

Extram
uraal 

(G
VS) / 

Intram
uraal 

(IM
) 

G
eschat patiëntvolum

e 
w

at in aanm
erking 

kom
t voor behandeling 

G
eschatte kosten per 

behandeling per patiënt 
per jaar 

Jaar 
M

aand 

Chronische 
im

m
uunziekten 

Alofisel 
Allogenic stem

 
cells 

Perianal fistula, com
plex and refractory to 

conventional and/or biologic agents in adults 
w

ith Crohn's disease 
2017 

3 
IM

 
? 

? 

Soliris 
Eculizum

ab 
Refractory generalised m

yasthenia gravis (M
G) 

2017 
12 

IM
 

? 
€

 4
3

0
.0

0
0

 - €
 4

5
0

.0
0

0 

Longziekten 
algem

een 

Translarna 
Ataluren 

Cystic fibrosis (CF), nonsense-m
utation 

m
ed

iate
d

, in
 p

atien
ts ≥6

 years 
2017 

12 
GVS 

80 - 120 
€

 2
7

0
.0

0
0 

Glassia 
Alpha-1-
antitrypsin 

Alpha-1 antitrypsin deficiency (AATD); inhaled 
therapy for em

physem
a 

2017 
12 

GVS 
m

ax. 300 
? 

M
etabole en 

stofw
isselings-

ziekten 

Jardiance 
Em

pagliflozin 
Type II diabetes m

ellitus, prevention of 
cardiovascular (CV) death 

2016 
9 

GVS 
150.000 

€
 5

9
6 

O
caliva 

O
beticholic acid 

Prim
ary billiary cirrhosis (PBC), second-line (2L) 

2016 
12 

GVS 
300 - 600 

U
S $ 70.000 

 
Cerliponase alpha 

N
euronal ceroid lipofuscinosis, late infantile type 

2 (CLN
2) 

2017 
8 

IM
 

10 - 20 
€

 2
0

0
.0

0
0

 - €
 8

0
0

.0
0

0 

Lam
azym

 
Velm

anase alpha 
M

etabolic disease - alpha-m
annosidosis 

lysosom
al disease 

2017 
8 

IM
 

12 
€

 2
0

0
.0

0
0

 - €
 8

0
0

.0
0

0 

M
yalept 

M
etreleptin 

Congenital or acquired lipodystrophy, as an 
adjunct to diet to treat com

plications of leptin 
deficiency 

2017 
12 

GVS 
20 

U
S $ 600.000 

N
eurologische 

aandoeningen 

O
crevus 

O
crelizum

ab 
M

ultiple sclerosis, prim
ary-progressive, in adults, 

in com
bination w

ith m
ethylprednisolone 

2017 
4 

IM
 

300 – 1.000 
Verw

acht in lijn m
et 

natalizum
ab: €

 2
0

.0
0

0 

O
crevus 

O
crelizum

ab 
M

ultiple sclerosis, relapsing rem
itting, first-line 

(1L) 
2017 

4 
IM

 
500 - 1.000 

Verw
acht in lijn m

et 
natalizum

ab: €
 2

0
.0

0
0 

M
esylate 

M
asitinib 

M
ultiple sclerosis, prim

ary-progressive (PPM
S) 

or relapse-free secondary progressive (SPM
S), 

first-line (1L) 
2017 

4 
EM

 
500 – 1.500 

Verw
acht in lijn m

et 
natalizum

ab: €
 2

0
.0

0
0 

Spinraza 
N

usinersen 
Spinal M

uscular Atrophy (SM
A) 

2017 
4 

IM
 

10 - 300 
> €

 2
0

0
.0

0
0 

M
ovectro 

Cladribine 
M

ultiple sclerosis, relapsing rem
itting, in adults 

2017 
5 

GVS 
500 – 1.000 

Verw
acht in lijn m

et 
natalizum

ab: €
 2

0
.0

0
0 



O
ncologie en 

Hem
atologie 

O
pdivo 

N
ivolum

ab 

Head and neck cancer, squam
ous cell, recurrent 

or m
etastatic, second-line (2L) 

2017 
3 

IM
 

> 5.000 

P
er m

aan
d

: €
 7

.2
5

0^ 
(behandelduur 
onbekend) 
 N

B: de fabrikant heeft 
een lijstprijsverlaging 
van 20%

 aangekondigd 
per 1.1.2017 

Bladder cancer, second-line (2L) 
2017 

7 
N

SCLC (1e lijn) + ipilim
um

ab 

2018 
 

Renal Cell Cancer (RCC) (1L) 

Advanced hepatocellular carcinom
a (HCC) 1L 

Keytruda 
Pem

brolizum
ab 

N
on-sm

all cell lung cancer (N
SCLC), PD-L1-

positive, first-line (1L) 
2017 

1 

IM
 

> 5.000 
P

er m
aan

d
: €

 8.300^ 
(behandelduur 
onbekend) 

Hodgkin Lym
phom

a RR (HL) (2L) 
 

M
icrosatellite instability high (M

SI-H) cancer (2L) 
Gastric cancer 

2018 
 

Bladder cancer, second-line (2L) 
U

rothelial cancer 
Head and neck cancer 
Bladder cancer, first-line (1L) 
Breast cancer, triple-negative 
M

ultiple m
yelom

a RR 

Darzalex 
Daratum

um
ab 

M
ultiple m

yelom
a, relapsed and/or refractory, 

second-line or greater in com
bination w

ith 
dexam

ethasone and bortezom
ib or lenalidom

ide 
2017 

5 
IM

 
535 

1e behandeljaar: €
 

120.000 daarna: €
 

60.000 

Tecentriq 
Atezolizum

ab 
Bladder cancer, urothelial, locally advanced or 
m

etastatic, second- or third-line (2L or 3L) 
2017 

5 
IM

 
150 

Verw
acht in lijn m

et 
nivolum

ab 

Tecentriq 
Atezolizum

ab* 
N

on-sm
all cell lung cancer (N

SCLC), locally 
advanced or m

etastatic, PD-L1-positive, second 
line (2L) 

2017 
5 

IM
 

500 
Verw

acht in lijn m
et 

nivolum
ab 

 
M

idostaurin 
Acute m

yeloid leukaem
ia (AM

L) 
2017 

6 
IM

 
? 

? 

 
N

eratinib 
Breast cancer, early-stage, HER2-positive, 
extended adjuvant therapy after adjuvant 
trastuzum

ab 
2017 

7 
IM

 
1.500 

? 

 
Ribociclib 

Breast cancer, advanced m
etastatic, HR-positive 

and HER2-negative, first-line (1L) 
2017 

8 
IM

 
1.300 - 1.400 

Verw
acht in lijn m

et 
palbociclib: € 60.000 

 
Binim

etinib 
Treatm

ent of m
elanom

a, N
RAS m

utant, 1st &
 

2nd line 
2017 

8 
IM

 
200 

Verw
acht in lijn m

et 
vem

urafenib en 
dabrafenib: €

 7
5

.0
0

0 

 
Avelum

ab 
M

etastatic m
erkel cell carcinom

a, second-line 
(2L) 

2017 
12 

IM
 

115 
Verw

acht in lijn m
et 

nivolum
ab 



 
Durvalum

ab 

Head and neck (or upper airw
ays tract) cancers; 

squam
ous cell carcinom

a of head or neck - 
second-line m

onotherapy in PD-L1-positive 
tum

ours or in com
bination w

ith trem
elim

um
ab 

for PD-L1-negative tum
ours 

2017 
12 

IM
 

100 
Verw

acht in lijn m
et 

nivolum
ab 

 Yervoy 
 Ipilim

um
ab 

 M
alignant m

elanom
a, resected high-risk stage 

III, first-line (1L) adjuvant therapy 

 
2017 

 12 
 IM

 
 

350 
 €

 8
4

.0
0

0 

 
Abem

aciclib 
N

on-sm
all cell lung cancer (N

SCLC), advanced, 
KRAS-m

utant, progression after platinum
-based 

chem
otherapy 

2018 
 

IM
 

? 
Verw

acht in lijn m
et 

palbociclib: €
 6

0
.0

0
0 

 
Abem

aciclib 
Breast cancer, advanced, horm

one receptor-
positive (HR+) and HER2-negative, first- or 
second-line (1L or 2L) 

2018 
 

IM
 

1.460 -1.600 
Verw

acht in lijn m
et 

palbociclib: €
 6

0
.0

0
0 

 
Custirsen 

Prostate cancer, m
etastatic castration-resistant, 

second-line (2L) 
2018 

? 
IM

 
? 

? 

Prostvac 

Rilim
ogene 

galvacirepvec-
rilim

ogene 
glafolivec 

Prostate cancer, m
etastatic castration-resistant, 

asym
ptom

atic or m
inim

ally sym
ptom

atic 
2018 

? 
IM

 
? 

? 

* V
oor het product atezolizum

ab (Tecentriq) voor de indicatie N
SC

LC
 is reeds aangekondigd (ref:  955592-149314-G

M
T) dat dit geneesm

iddel vanaf het m
om

ent van 
positieve opinie in de sluis geplaatst zal w

orden. 
^

O
p basis van de lijstprijs van decem

ber 2016 

 
Lijst 2

 

W
erkgroep 

M
erknaam

 
Stofnaam

 
Indicatie 

Verw
achte datum

  
EM

A registratie 

Jaar 
M

aand 

Cardiovasculaire 
aandoeningen 

  
Andexanet alfa 

Anticoagulation reversal 
2017 

7 

 Lixiana 
Edoxaban 

Treatm
ent and prevention of venous throm

boem
bolism

 (VTE) associated w
ith cancer (other than basal cell or 

squam
ous cell carcinom

a of the skin) 
2017 

8 

  
Betrixaban 

Prevention of venous throm
boem

bolism
 (VTE) in acutely m

edically ill hospitalised patients 
2017 

eind 

  
U

laritide 
Acute decom

pensated heart failure (HF), first-line (1L) 
2017 

eind 

Reasanz 
Serelaxin 

Acute heart failure 
2018 

begin 

Aripazine 
Ciraparantag  

Anticoagulant reversal in patients taking new
 oral anticoagulants (N

O
ACs) and heparins 

2018 
 



Repatha 
Evolocum

ab  
Cardiovascular risk reduction 

2018 
 

  
Anacetrapib 

Hypercholesterolaem
ia, m

ixed dyslipidaem
ia and prevention of m

ajor coronary events 
2018 

 
  

Eleclazine 
Cardiom

yopathy, hypertrophic 
2018 

 
C-Cure 

Autologous stem
 

cells  
Heart failure, chronic, advanced, refractory, secondary to ischaem

ic heart disease 
? 

 

Heartcel 
Allogenic 
im

m
unom

odulatory 
progenitor cells 

Heart failure, end-stage, patients at risk of incom
plete revascularisation follow

ing CABG
 

? 
 

Chronische 
im

m
uunziekten 

 
Brodalum

ab 
Plaque psoriasis, m

oderate-to-severe 
2017 

1 

  
Dim

ethyl fum
arate 

Plaque psoriasis, m
oderate-to-severe 

2017 
1 

  
Baricitinib 

Rheum
atoid arthritis (RA), w

ith m
ethotrexate (M

TX) second-line (2L) after inadequate response to, or 
intolerance, of DM

ARDs or anti-TN
F agents, or not previously treated w

ith M
TX 

2017 
1 

Xeljanz 
Tofacitinib 

Rheum
atoid arthritis (RA), m

oderate-to-severe, in patients not responding to DM
ARDs or m

ethotrexate (M
TX) 

2017 
1 

  
Sarilum

ab 
Rheum

atoid arthritis (RA) plus DM
ARDs in patients w

ho have failed at least one anti-TN
F 

2017 
6 

  
Sirukum

ab 
Rheum

atoid arthritis (RA), second- or third-line after DM
ARD and/or TN

F-inhibitor therapies 
2017 

8 

 
Dupilum

ab 
Atopic derm

atitis, m
oderate-to-severe 

2017 
10 

Taltz 
Ixekizum

ab  
Psoriatic arthritis (PsA) 

2017 
eind 

Ilaris 
Canakinum

ab 
Hereditary periodic fevers (HPF) 

2017 
eind 

M
esylate 

M
asitinib 

M
o

d
erate C

ro
h

n
’s d

isease in
 p

atien
ts in

to
leran

t o
r w

ith
 an

 u
n

satisfacto
ry resp

o
n

se to
 im

m
unosuppressive 

drugs and/or TN
F-inhibitors 

2017 
 

Xeljanz 
Tofacitinib 

Rheum
atoid arthritis (RA), m

oderate-to-severe, m
ethotrexate (M

TX) naïve 
2018 

 
Xeljanz 

Tofacitinib 
Active psoriatic arthritis w

hen conventional or biological DM
ARDs have failed 

2018 
 

Xeljanz 
Tofacitinib 

M
oderate-to-severe active ulcerative colitis in adults, follow

ing failure of conventional therapy 
2018 

 
Prochym

al 
Rem

estem
cel-L  

Treatm
ent refractory m

oderate-to-severe Crohn's disease 
2018 

 
Xeljanz 

Tofacitinib 
U

lcerative colitis (U
C), m

oderate-severe, acute treatm
ent and m

aintenance 
2018 

 
  

ABT-494 
Rheum

atoid arthritis (RA) - w
ith inadequate response to either m

ethotrexate or TN
F inhibitors 

2018 
 

Lupuzor 
Forigerim

od 
(rigerim

od)  
System

ic lupus erythem
atosus (SLE) 

2018 
 

  
Elagolix 

Endom
etriosis-related pain 

2018 
 

N
ucala 

M
epolizum

ab 
Eosinophilic granulom

atosis w
ith polyangiitis (form

erly Churg-Strauss syndrom
e), relapsing or refractory 

2018 
 

Infectieziekten 
Elm

iron in 
U

S 
Pentosan 
polusulfate sodium

  
Interstitial cystitis 

2017 
begin 



  
Solithrom

ycin 
M

oderate-to-severe bacterial com
m

unity-acquired pneum
onia (CAP) 

2017 
4 

  
Am

oxicillin / 
om

eprazole / 
rifabutin 

Heliobacter pylori infection 
2018 

 

  
O

m
adacycline 

Com
m

unity acquired pneum
onia (CAP), m

oderate to severe 
2018 

 
  

Cadazolid 
C

lo
strid

iu
m

 d
ifficile (CDI) associated diarrhoea 

2018 
 

Sarasar 
Lonafarnib 

Hepatitis delta virus (HDV) infection 
2018 

 
  

ICES13 
Stress urinary incontinence, second-line (2L), in w

om
en 

2018 
 

  
Eravacycline 

Intra-abdom
inal infections, com

plicated, first-line (1L) 
2018 

 

 
Eravacycline 

U
rinary tract infections (U

TI), com
plicated, first-line (1L) 

2018 
 

O
ligo-TCS 

Alicaforsen 
Pouchitis, second-line (2L) follow

ing failure of antibiotics 
2018 

 

Longziekten 
algem

een 

  
Beclom

etasone/ 
form

oterol/ 
glycopyrrolate 

Chronic obstructive pulm
onary disease (CO

PD), severe 
2017 

9 

Bevespi 
Aerosphere 

Glycopyrrolate/ 
form

oterol 
Chronic obstructive pulm

onary disease (CO
PD), m

oderate-to-very severe 
2017 

12 

Spiriva 
Respim

at 
Tiotropium

 brom
ide 

Asthm
a, persistent, m

oderate-to-severe, in children and adolescents aged 6-17 years 
2017 

12 

  
Benralizum

ab 
Asthm

a in adults and adolescents w
ith persistent poor control on high-dose inhaled corticosteroid (ICS) and 

long-acting beta-2 agonist (LABA), step 4 of BTS/SIGN
 guidelines 

2017 
12 

N
ucala 

M
epolizum

ab 
Chronic obstructive pulm

onary disease (CO
PD), severe, in patients w

ith at least 1 severe or 2 m
oderate 

exacerbations in the past 12 m
onths and a blood eosinophil count of at least 150 cells/m

icrolitre 
2018 

 
M

esylate 
M

asitinib 
Severe, persistent, oral corticosteroid-dependent asthm

a in adults (step 5 of BTS/SIGN
 guidelines) 

2018 
 

M
etabole en 

stofw
isselings-

ziekten 

  
Sodium

 zirconium
 

cyclosilicate 
Hyperkalaem

ia 
2017 

1 

M
esylate 

M
asitinib 

System
ic m

astocytosis, severe, in adults unresponsive to optim
al sym

ptom
atic treatm

ent 
2017 

2 

Veltassa 
Patirom

er sorbitex 
calcium

 
Hyperkalaem

ia, acute and chronic in congestive heart failure (CHF) and chronic kidney disease (CKD) 
2017 

2 

LixiLan 
Insulin glargine / 
lixisenatide 

Diabetes type II 
2017 

4 

  
Levam

isole 
(hydrochloride) 

N
ephrotic dysorder 

2017 
7 

Androxal 
Enclom

ifene 
(citrate) 

Secondary hypogonadism
 

2017 
8 

Am
itiza 

Lubiprostone 
Functional constipation in children 

2017 
 



  
Exenatide 

Type II diabetes m
ellitus 

2017 
 

  
N

eod001 
Prim

ary system
ic am

yloidosis 
2018 

 

 
O

danacatib 
O

steoporosis in postm
enopausal w

om
en, prim

ary or secondary prevention, w
hen bisphosphonates are 

contraindicated or not successful 
2018 

 

 
O

danacatib 
O

steoporosis in m
en w

hen bisphosphonates fail or are contraindicated 
2018 

 
Elaprase 

Idursulfase 
Hunter syndrom

e (M
ucopolysaccharidosis II, M

PS II), in com
bination w

ith i.v. idursulfase 
2018 

 

N
eurologische 

aandoeningen 

M
esylate 

M
asitinib 

Am
yotrophic lateral sclerosis (ALS), add on in patients on a stable dose of riluzole 

2017 
4 

Vraylar 
Cariprazine 
(hydrochloride) 

Schizophrenia 
2017 

4 

Raxone 
Idebenone 

Duchenne m
uscular dystrophy (DM

D) in patients w
ith respiratory function decline w

ho are not taking 
concom

itant glucocorticoids 
2017 

5 

Cerenday 
Biotin 

M
ultiple sclerosis (M

S), as an add-on therapy for perm
anent disability related to M

S relapses 
2017 

7 

Cerenday 
Biotin 

Prim
ary and secondary progressive m

ultiple sclerosis (M
S), first-line (1L) 

2017 
7 

O
xervate 

Cenegerm
in 

N
eurotrophic keratitis, stage 2 or 3 affecting one or both eyes due to any underlying aetiology (e.g. recurrent 

herpetic keratitis, chem
ical burns, ocular surgery, acoustic neurom

a, trigem
inal resection) - first-line 

2017 
10 

Eylea 
Aflibercept 

Diabetic retinopathy in patients w
ith diabetic m

acular oedem
a (DM

O
) 

2017 
eind 

Lucentis 
Ranibizum

ab  
Visual im

pairm
ent due to choroidal neovascularisation (CN

V) other than due to w
et age-related m

acular 
degeneration, or pathologic m

yopia 
2017 

eind 

Keyzilen 
Esketam

ine  
Tinnitus, acute inner ear 

2017 
eind 

  
Eteplirsen 

Duchenne M
uscular Dystrophy (DM

D) 
2017 

eind 

Latuda 
Lurasidone 

Bipolar depression, as m
onotherapy and adjunct treatm

ent 
2017 

 
Dysport 

Botulinum
 A toxin  

Low
er lim

b spasticity (LLS), in children and adolescents w
ith cerebral palsy (CP) 

2017 
 

Dysport 
Botulinum

 A toxin  
Low

er lim
b spasticity (LLS), in adults post stroke or traum

atic brain injury (TBI) 
2017 

 
Xeom

in 
Botulinum

 A toxin  
Low

er lim
b spasticity (LLS), post stroke 

2017 
 

Xeom
in 

Botulinum
 A toxin  

C
h

ro
n

ic sialo
rrh

o
ea in

 ad
u

lts an
d

 ch
ild

re
n

, asso
ciated

 w
ith

 n
e

u
ro

lo
gical co

n
d

itio
n

s (P
arkin

so
n

’s D
ise

ase (P
D

), 
stroke, traum

atic brain injury (TBI), cerebral palsy (CP)) 
2017 

 
  

Patisiran 
Fam

illiar am
yloid polyneuropathy 

2018 
1 

  
CM

-4612 
Autism

 
2018 

 
W

akosa 
Pitolisant 

Excessive daytim
e sleepiness in m

oderate to severe obstructive sleep apnoea syndrom
e 

2018 
 

  
Idalopirdine 

A
lzh

eim
e

r’s d
isease, m

ild-to-m
oderate, adjunct to acetylcholinesterase inhibitors 

2018 
 

  
Galcanezum

ab 
Cluster headache, chronic - prophylaxis 

2018 
 

LM
TX 

Leuco-
A

lzh
eim

e
r’s d

isease, m
ild

 an
d

 m
o

d
erate 

2018 
 



m
ethylthioninium

  

LM
TX 

Leuco-
m

ethylthioninium
  

Dem
entia, behavioural variant frontotem

poral 
2018 

 
Fovista 

Pegpleranib 
N

eovascular (w
et) age-related m

acular degeneration (AM
D), in com

bination w
ith anti-VEGF therapy 

2018 
 

M
itosol 

M
itom

ycin 
For use as an adjunct to glaucom

a surgery 
? 

 

O
ncologie en 

hem
atologie 

Xilonix 
M

ABp1 
Colorectal cancer, m

etastatic or unresectable, third-line (3L) 
2017 

1 

Lutathera 
Lutetium

-177 
Gastroenteropancreatic neuroendocrine tum

ours,including foregut, m
idgut, and hindgut neuroendocrine 

tum
ours 

2017 
1 

Apealea / 
Paclical 

Paclitaxel  
Epithelial ovarian, prim

ary peritoneal or fallopian tube cancer in w
om

en relapsing 6 m
onths or m

ore after 
first- or second-line (1L or 2L) platinum

-based chem
o 

2017 
1 

  
Anam

orelin 
Anorexia/cachexia associated w

ith non-sm
all cell lung cancer (N

SCLC) 
2017 

1 

Q
inprezo 

Vosaroxin  
Acute m

yeloid leukaem
ia, relapsed or refractory, second-line (2L) w

ith cytarabine 
2017 

1 

Valchlor / 
Ledaga 

Chlorm
ethine  

Cutaneous T-cell lym
phom

a, m
ycosis fungoides, in patients w

ho have had prior skin-directed therapy 
2017 

2 

  
Inotuzum

ab 
ozogam

icin 
Acute lym

phoblastic leukaem
ia, B-cell, relapsed or refractory, second-line (2L) or subsequent-line 

2017 
3 

  
Pacritinib 

M
yelofibrosis, including prim

ary, post-polycythaem
ia vera and post-essential throm

bocythaem
ia 

2017 
3 

O
nzeald 

Etirinotecan pegol 
Breast cancer, in patients w

ith brain m
etastases 

2017 
3 

  
Telotristat etiprate 

Carcinoid syndrom
e in adults w

ith m
etastatic neuroendocrine tum

ours, inadequately controlled w
ith 

som
atostatin analogues, long-term

 add-on therapy 
2017 

5 

 
Plitidepsin 

M
ultiple m

yelom
a (M

M
), relapsed/refractory in patients w

ho have received bortezom
ib and lenalidom

ide-
containing regim

ens (or thalidom
ide w

here lenalidom
ide is not available) 

2017 
9 

 
N

iraparib 
M

aintenance treatm
ent of patients w

ith platinum
-sensitive, recurrent ovarian cancer w

ho are in response to 
platinum

-based chem
otherapy 

2017 
9 

Rubraca 
Rucaparib 

O
varian cancer, BRCA-m

utated or w
ith BRCA-like m

utation, platinum
-sensitive - third-line 

2017 
10 

Gazyvaro  
O

binutuzum
ab  

Follicular lym
phom

a, first-line 
2017 

10 

Stivarga 
Regorafenib  

Hepatocellular carcinom
a, unresectable, second-line (2L) after sorafenib 

2017 
12 

 
AGS-003 

Renal cell carcinom
a, m

etastatic, in com
bination w

ith sunitinib in unfavourable-risk, first-line (1L) in adults 
2018 

 
DCVax-L 

Brain cancer 
vaccine 

Glioblastom
a m

ultiform
e, first-line (1L) adjuvant therapy 

2018 
 

 

 
 



Lijst B
iosim

ilars 

BIO
SIM

ILARS 

Referentie 
product &

 
(bedrijf) 

Patent 
vervaldatum

 
Indicaties van referentie product 

Stofnaam
 (M

erknaam
) 

Bedrijf 
Verw

achte datum
 

EM
A registratie 

O
pm

erkingen 

Clexane  
(Sanofi) 

2001 
Deep vein throm

bosis, m
yocardial 

infarction, unstable angina 
Enoxaparin 

Rovi 
2016 

 

Enbrel  
(Pfizer) 

 Juli 2015 
Rheum

atoid arthritis, psoriasis, 
psoriatic arthritis, ankylosing 
spondylitis, axial spondylitis 

Etanercept GP2015 
Sandoz 

2017 
 

Etanercept CHS-0214 
Shire 
Pharm

aceuticals 
2017 

 

Hum
ira  

(AbbVie) 
April 2018 

Rheum
atoid arthritis, psoriasis, 

Crohn's disease, ulcerative colitis 

Adalim
um

ab ABP501 
Am

gen 
2018 

Filed in EU
 voor rheum

atoid arthritis en psoriasis 

Adalim
um

ab SB5 
Sam

sung Bioepis 
U

K/Biogen 
2018 

Filed in EU
 voor rheum

atoid arthritis 

Adalim
um

ab BI-695501 
Boehringer 
Ingelheim

 
2018 

 

Rem
icade  

(M
SD) 

Juli 2015 

Rheum
atoid arthritis, Crohn's 

disease (incl. paediatric), ulcerative 
colitis (incl. paediatric), ankylosing 
spondylitis, psoriasis, and psoriatic 
arthritis 

Inflixim
ab SB2 (Flixabi) 

Sam
sung Bioepis 

U
K/Biogen 

m
ei 2016 

Licensed in EU
 M

ay 2016 

Inflixim
ab PF-06438179 

Sandoz 
2018 

 

Lantus  
(Sanofi-Aventis) 

2015 
Diabetes m

ellitus,  
type 1 and 2 

Insulin glargine M
K-1293 

M
SD 

2016 
 

Insulin glargine (Basalog) 
M

ylan/Biocon 
2017 

 

M
abThera  

(Roche) 
2013 

Rheum
atoid arthritis, m

oderate to 
severe 

Rituxim
ab GP2013 

Sandoz 
2017 

  

Rituxim
ab CT-P10 (Truxim

a) 
Celltrion 

2017 
Dec 2016: Positive CHM

P opinion 

Rituxim
ab M

abion CD20 
M

abion 
2018 

  

Rituxim
ab PF-05280586 

Pfizer 
2018 

  

Gonal-F  
(M

erck-Sorono) 
2009 

In vitro fertilisation 
Follicle stim

ulating horm
one 

glycooptim
ised FSH-GEX 

Glycotope Gm
BH 

2018 
  



 N
eulasta  

(Am
gen Ltd.) 

A
m

g
en

 h
a

ve 
received

 a
 licen

ce 
fo

r R
istem

p
a

, a
 

b
io

id
en

tica
l 

p
ro

d
u

ct to
 

N
eu

la
sta 

 
Aug 2017 

   

Reduction in the duration of 
neutropenia, and in febrile 
neutropenia in patients on 
chem

otherapy 

Pegfilgrastim
 LA-EP2006 

Sandoz 
2017 

 

Pegfilgrastim
 RGB-02 

Gedeon Richter 
2017 

  

Pegfilgrastim
 (N

eupeg, 
Pegasta) 

Apotex 
2017 

  

Herceptin 
(Roche) 

2014 
Early and m

etastatic HER2+ breast 
cancer, m

etastatic HER2+ gastric 
cancer 

Trastuzum
ab CT-P6 

Celltrion 
2018 

 

Trastuzum
ab ABP 980 

Allergan/Am
gen 

2018 
 

Trastuzum
ab PF-05280014 

Pfizer 
2018 

 

M
abThera 

(Roche) 
2013 

Follicular lym
phom

a, diffuse large 
B cell lym

phom
a, chronic 

lym
phocytic leukaem

ia 

Rituxim
ab GP2013 

Sandoz 
2017 

 

Rituxim
ab CT-P10 (Truxim

a) 
Celltrion 

2017 
Dec 2016: Positive CHM

P opinion 

Rituxim
ab M

abionCD20 
M

abion 
2018 

 


