Vergoeding intramurale geneesmiddelen
Van EMA-registratie tot add-on

Inzichten

Sneller en
beter van lab
naar patiént
met een
adaptiever
Zzorgsysteem

Nederlandse vergoedingslandschap voor

Wettelijk kader [2-5]

‘Open’ instroom

» Marktvergunning

- Behandeling voldoet aan
SW&P [3,10]

‘Open’ instroom
» Marktvergunning
+ SW&P nog niet vastgesteld

Registratie

Sluis

- Criteria [6][7]
- Totale verwachte budget

- Voor één indicatie: 2 € 50
p.p.p.j. én totale budget

Doorlooptijden
tussen EMA
registratie & add-
on declaratietitel

Tussen 1 januari 2020 en 1 mei 2025
zijn er 101 nieuwe add-ons toegekend,
waarvan &1 een doorlooptijd hadden
van minder dan 1000 dagen.
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impact > € 20 miljoen per jaar => NEE

De doorlooptijden van
EMA-registratie tot
add-on van individuele

1

De doorlooptijden van de
verschillende typen intramurale
geneesmiddelen blijven

2

intramurale geneesmiddelen lopen stabiel. Geneesmiddelen zonder label

vanwege verschillende redenen
sterk uiteen en zijn niet van
tevoren te voorspellen.

worden relatief sneller toegelaten dan
geneesmiddelen met een label (sluis,
wees, voorwaardelijke toelating en ATMP).

Patiénten hebben geen tijd te verliezen. Gelukkig zitten de pijplijnen
bomvol innovaties om steeds meer mensen van de beste medische zorg te
voorzien. Het is zaak dat de route van lab naar patiént zo soepel mogelijk
verloopt. Want hoe eerder nieuwe geneesmiddelen beschikbaar komen,
hoe beter patiénten geholpen zijn. Voor optimale toegankelijkheid moeten
proces en doorlooptijden kraakhelder zijn voor alle betrokkenen.

Registratie
- EMA of CBG

 Nieuw geneesmiddel of
indicatie-uitbereiding

Aanspraakstatus
(G-standaard)

Vergoeding
« Extramuraal (GVS)
« Intramuraal (MSZ)

Geen enkel intramuraal
3 geneesmiddel had in 2024

en de eerste helft van 2025
een doorlooptijd van minder dan
100 dagen. De laatste keer dat we
binnen die tijd toegang kregen was
in 2022.

Tussen 1 januari 2024
LI- en 1 mei 2025 zijn elf

nieuwe intramurale
geneesmiddelen vergoed. Dit
aantal blijft achter op het aantal
EMA-registraties van 46' in heel
2024,

Hollandbio maakt zich hard voor een adaptief ecosysteem waarbij
registratie, vergoeding, inkoop en gebruik naadloos op elkaar aansluiten.
Om hier inzicht in te geven onderzoekt hollandbio jaarlijks de doorlooptijden
tussen EMA-registratie en de toekenning van een add-onprestatie door

de NZa. Op deze manier dragen we bij aan inzicht in het Nederlandse
vergoedingslandschap. Deze infographic behandelt de periode 1 januari

2020 tot en met 1 mei 2025.

Inkoop

- Centraal

- Decentraal via individuele
apotheken of ziekenhuizen

Middel onderdeel

impact > € 10 miljoen per jaar

. Om niet ter beschikking stellen/coulanceregeling ziekenhuis/individuele afspraken met zorgverzekeraars

Mediane doorlooptijden van EMA tot add-on
(tot en met jaar)

700
@ - °
600
.‘:-,:: ,,,,, s o ©
500 o $ e
-0 @ - @
4o g - S
O @I
300 i >
200 S ® @ °
.o
100 °-
0
2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Sluis --®-Wees --®-Voorwaardelijk - ® - ATMP

Ruwe data? Scan de
OR-code of klik hier.

Gebruik door patiént
- On-label (binnen registratielabel)
- Off-label (buiten registratielabel)

nieuwe intramurale geneesmiddelen
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Evaluatie doorlooptijden afgelopen 5 jaar

Data t/m (jaar)

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Totaal middelen 18 40 57 i 90 101
Totaal aantal middelen <1000 dagen 12 31 46 59 h 81
Zonder label (aantal middelen) 7 14 22 26 32 34
Sluis (aantal middelen) 2 6 10 12 17 21
Wees (aantal middelen) 3 il i 21 25 26
Voorwaardelijk (aantal middelen) 2 8 9 1 12 12
ATMP (aantal middelen) 1 2 3 3 5 5
Gemiddelde totaal 347 361 360 371 392 410

Mediaan totaal

371 342 333 324 342 349

Mediaan zonder label

Mediaan sluis

482 409 440 478 512

Mediaan wees

526 436

Mediaan voorwaardelijk

382

382

Mediaan ATMP

562 562
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101 nieuwe intramurale geneesmiddelen (gesorteerd op datum van add-on toekenning)

Referenties: 1 Annual report EMA 2023 & 2024 2 Zorgverzekeringswet 3 Regeling zorgverzekering & Besluit zorgverzekering 5 besluit tot instelling sluis 6 Zorginstituut | Sluiscriteria 7 Horizonscan
Geneesmiddelen 8 Beoordelingsprocedure specialistische geneesmiddelen 9 Aanvraagformulieren add-on 10 Beoordeling 'stand van de wetenschap en praktijk' 11 CieBAG 12 Cleanteam 13 Beslisboom voor

toekenning add-on
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https://www.hollandbio.nl/wp-content/uploads/2025/05/hollandbio_addon_doorlooptijden_2025.xlsx

