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Het initiatief voor dit symposium is 32 jaar geleden gestart in 

samenwerking met de in 2001 overleden, internist-oncoloog in het LUMC 

dr. Jan Keizer. Vanaf 2002 is de naam van dit symposium ter 

nagedachtenis aan hem veranderd in het Jan Keizer symposium.



• Vergoeding vanuit farma voor klinische studies op de afdeling med onc

• Lid commissie pakket ZiNL

• Vz commissie dure geneesmiddelen LUMC

Disclosures

22-4-2026Jan Keizer symposium 2026



AYA pt met alveolair soft part sarcooma(ASPS):nivolumab

Off label met toestemming 

verzekeraar



Bewijs voor immunotherapie bij ASPS

• ASPS hoge kans op (late metastering)

• Betreft vaak AYAs

• TKIs kunnen zieketestabilisatie geven

• Checkpointremmers in single arm studies en retrospectieve studies 50% 

kans op response

• Combi TKIs en checkpointremmers nog beter

• TKI pazopanib beschikbaar in NL, maar checkpointremmers niet

• In Europa (en NL) geen registratie, ook nog niet in richtlijnen



Wat voor soorten off-label zijn er in de oncologie?

1. Zeldzame ziekte waarvoor on-label niet commercieel interessant is voor 

firma (vb cyclofosfamide, vincristine, ifosfamide)

2. Middel uit patent voor niet zeldzame ziekte, dus commercieel niet 

interessant (bv TAC, FOLFIRINOX, FLOT)

3. Middel wordt in meer of mindere mate buiten de bestudeerde 

patientengroep uit de fase III studie in de praktijk ingezet
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Off label = goed/fout?

• Artsen moeten de best mogelijke zorg aanbieden cf stand der wetenschap 

en praktijk

• Patienten moeten wel aantoonbaar op de hoogte gesteld worden dat iets 

off-label wordt aangeboden

• Het ziekenhuis moet die zorg kunnen in kopen bij de verzekeraar of heeft 

daar bestedingsruimte voor (commissie dure geneesmiddelen ZH)

• Voor de oncologie landelijk : cieOOM en cieBAG
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Voor middelen die nog patent hebben

• De fabrikant een nieuwe indicatie laten registreren. 

• In de tussenperiode kan het middel eventueel door de fabrikant beschikbaar 

gesteld worden via een patient access programma’s of NPPs. 

• De NVMO heeft de intentie om deze programma’s zoveel mogelijk te 

harmoniseren via het DRUG Access platform  (DAP)

• Bij geregistreerde indicaties komt het regelmatig voor dat het EMA-label 

ingeperkt is tot een bepaalde subgroep. Op basis van de beoordeling van het 

Zorginstituut, cieBOM en/of cieOOM is het ook mogelijk dat een aangepaste 

indicatietekst als off-label add-on gecreëerd wordt die voor een subgroep met 

onvervulde medische noodzaak (bijvoorbeeld bij kinderen).
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Third stage DRUP als mogelijkheid vergoeding
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Zeverijn, Clin Cancer Res 24



Hoe vaak komt off-label voor? 

• Saiyed et al. Off-label drug use in oncology: a systematic review of 

literature. J Clin Pharm Ther. 2017 Jun;42(3):251-258

• Vaak bij zeldzame ziekten

• Of bij patienten waar geen standaard behandeling (meer) voor is

• 13%-71% van de patients krijgt op zijn minst 1 lijn off-label 

chemotherapie

• Bij gemetastaseerd  33-65%

• Hoe dat precies zit bv in NL is onbekend
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Hans Timmer ESMO 2024
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Nederlandse situatie
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Atse Huisman: ESMO 2025

22-4-2026Jan Keizer symposium 2026



22-4-2026Jan Keizer symposium 2026



Off label dure geneesmiddelen: eerst toestemming.
Off label niet dure middelen via cieOOM/cieBAG/Richtlijn
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Is off label noodzakelijk?
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Take home

• Patienten hebben recht op behandeling vlgs stand der wetenschap en 

praktijk (SWP): en dat kan off-label zijn

• Richtlijnen zijn behulpzaam in bepalen SWP

• cieOOM en cieBAG kunnen voor middelen uit patent off label beoordelen en 

beschikbaar maken

• Named patient programmes/DAP bieden soms uitkomst 

• Voor middelen die nog duur zijn is het lastiger, toestemming individuele 

verzekeraar is noodzakelijk.

• Bespreek in vakgroep/expertisecentrum

• De patient moet  geinformeerd zijn dat het off label is
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