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Eerst de mensen, niet de winst

PVDA eist dat minister van volksgezondheid GSK dagvaardt in

kortgeding om stockbreuk op te lossen
Levensnoodzakelijk Clamoxyl (generische naam: amoxicilline) IV-IM
onbeschikbaar tot einde 2019 door stockbreuk vanwege producent GSK

Uit de databank van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten (FAGG) blijkt dat er 470 geneesmiddelen niet beschikbaar zijn.
Het hoogste aantal sinds jaren.
https://geneesmiddelendatabank.fagg-afmps.be/#/query/supply-problem/human
Voor enkele tientallen van deze onbeschikbare geneesmiddelen kunnen zelfs geen
alternatieven gevonden worden. Het probleem van de geneesmiddelentekorten en
stockbreuken neemt alsmaar toe.

Het meest prangende onder de huidige tekorten is de inspuitbare vorm van het
antibiotica Clamoxyl L.V.-.M.(intraveneus-intramusculair) van de firma GSK. Dit is een
levensnoodzakelijk geneesmiddel dat sinds 12 maart 2019 niet meer beschikbaar is. De
firma GSK zou dit jaar maar 40% produceren van de hoeveelheid die elk jaar nodig is.
De website van het FAGG meldt dat dit zou komen door “een tekort aan grondstoffen” en
dat het probleem pas einde 2019 zou opgelost geraken.

De ernst van het tekort aan Clamoxyl (amoxicilline) IV-IM

Clamoxyl L.V.-L.M. is de eerste keuze behandeling voor een reeks levensbedreigende
aandoeningen. Voor endocarditis (een ontsteking van de binnenbekleding van het hart
en de hartkleppen) bijzonder deze veroorzaakt door Enterococcus faecalis is er geen
goed alternatief. Voor hersenvliesontsteking bijzonder deze veroorzaakt door Listeria;
en voor de empirische behandeling van sepsis bij kinderen jonger dan 3 maanden is dit
antibiotica een absolute eerste keuze, maar kunnen als het niet anders kan nog
alternatieve antibiotica gegeven worden. Voor ernstige streptococcen en pneumococcen
infecties is Clamoxy IV de eerste keuze, maar bestaan er alternatieve antibiotica
(Ceftriaxone, Cefuroxime, Amoxicilline - clavulaanzuur). Maar deze zijn voor die
aandoeningen minder goed werkzaam, hebben een veel breder dan noodzakelijk
spectrum en zijn vier maal zo duur. Voor sommige van deze infecties zou het
smalspectrum Penicilline G een goed alternatief zijn. Maar de firma Kela die het
alternatief geneesmiddel Penicilline G maakt, is niet in staat om aan de verhoogde vraag
te voldoen. Het FAGG verwacht tijdelijke onbeschikbaarheden voor Penicilline G.

Een werkgroep van experts heeft voor de FAGG voor een reeks van zeer ernstige
aandoeningen alternatieve antibiotica aanbevolen.
https://www.fagg-afmps.be/nl/news/beperkte beschikbaarheid van clamoxyl iv im vo
or_injectie of infusie aanbevelingen voor

Drogreden voor overmacht

Amoxicilline is wereldwijd het meest gebruikte, het meest geproduceerde en meest
nuttige antibioticum. Amoxicilline staat op de lijst van de 300 essentiéle geneesmiddelen
van de Wereldgezondheidsorganisatie en is de eerste keuze behandeling van talrijke
bacteriéle infecties, waaronder een aantal levensbedreigende. Amoxicilline kent in
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tegenstelling tot andere antibiotica ondanks het grote gebruik nog relatief weinig
blijvende resistentie.

In de buurlanden is het in de vorm voor intraveneuze of intramusculaire toediening nog
wel beschikbaar en wordt het door meerdere (generische) producenten aangeboden. Zie
www.medicijnkosten.nl .In Belgié is daarentegen alleen amoxicilline in parenterale vorm
van de firma GSK onder haar oorspronkelijke merknaam Clamoxyl IV-IM terugbetaald.
Daarom is het ongeloofwaardig dat GSK nu “een tekort aan grondstoffen” als reden van
overmacht voor haar stockbreuk inroept. Temeer omdat Augmentin, een
combinatiepreparaat van amoxicilline met clavulaanzuur, van GSK nog wel in
parenterale vorm beschikbaar is. Ook de firma Sandoz levert trouwens in ons land
verschillende generische producten van de inspuitbare amoxicilline-clavulaanzuur af die
allen worden terugbetaald.

Producent GSK wettelijk verantwoordelijk voor continuiteit van

levering
Overeenkomstig artikel 12quinquies van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen moet GSK als vergunninghouder voor het in handel brengen van
Clamoxyl IV-IM, nadat het éénmaal in de handel is gebracht, voor zover haar
verantwoordelijkheden dat toelaten, er daadwerkelijk voor zorgen dat dat geneesmiddel
voor personen die ertoe gemachtigd zijn om geneesmiddelen af te leveren of te
verschaffen in voldoende mate continu voorradig is om in de behoeften van patiénten te
voorzien.
Op de naleving van artikel 12quinquies staan strafsancties (artikel 16§83, 1° wet op de
geneesmiddelen) .
Art. 16.<W 21-06-1983, art. 10> Onverminderd de in het Strafwetboek gestelde straffen § 3. (Met
een gevangenisstraf van een maand tot één jaar en met een geldboete van (200 EUR tot 15 000
EUR) of met één van die straffen alleen, wordt gestraft : <W 2006-12-27/32, art. 233, 024;
Inwerkingtreding : 07-01-2007>
1°) hij die de bepalingen overtreedt van artikel 3, §§ 2, 3 of 4, artikel 6, §§ 1, 1bis, 1ter, 1quater,
1sexies [1, § 1septies, § 1octies, § 1nonies, § 1decies]1 of 2, van artikel 6bis, van artikel 6ter, § 1,
eerste lid, van artikel 6quater, van artikel 7, [3van artikel 7bis, van artikel 7ter, van artikel 8]3, van
artikel 8bis, [4 van artikel 9, §§ 1 tot 3,]4, van artikel 10, van artikel 12bis, van artikel 12ter, van
artikel 12quater, van artikel 12quinquies [3, van artikel 12sexies of van artikel 12octies]3of van
hun uitvoeringsbesluiten alsook van de artikelen 6, § 1quinquies, 6septies en 12septies of van hun
uitvoeringsbesluiten voor zover deze verrichtingen niet beoogd zijn bij § 1 van dit artikel;
de artikelen 3, 4, 6 en 15 van bovenvermelde Verordening (EG) nr. 1394/2007.) <W 2008-07-
24/35, art. 103, 2°,027; Inwerkingtreding : 17-08-2008>
Deze verantwoordelijkheid voor continue aanlevering impliceert tevens een zekere mate
van anticipatie op eventuele productieproblemen. GSK dient er voor te zorgen dat ook in
geval van problemen met de productie voldoende geneesmiddelen voorradig zijn van
Clamoxyl IV-IM of een generisch geneesmiddel, om een bepaalde periode te kunnen
overbruggen en in de behoeften van de patiénten te kunnen voorzien. In artikel 12
quinquies ligt een voorzichtigheidsnorm besloten die door GSK wordt geschonden. De
overmacht die wordt ingeroepen is dan ook heel ongeloofwaardig.
Daarom eist de PVDA dat de minister van volksgezondheid GSK onmiddellijk in
gebreke stelt en dagvaardt in kortgeding op basis van de “Wet op de
Geneesmiddelen van 1964” en zware dwangsommen eist per dag dat dit
geneesmiddel onbeschikbaar blijft.
Van een dergelijk procedure is een precedent. Op die manier hebben vier patiénten met
de hulp van Geneeskunde voor het Volk op 26 januari 2017 Pfizer verplicht tot
onmiddellijke levering van het belangrijke geneesmiddel Ledertrexaat IM, dat toen reeds
meer dan drie maanden niet meer beschikbaar was. Dat was de eerste keer dat een
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farma-reus ‘in gebreke’ werd gesteld en onder de dreiging van een kortgeding hierop
toegaf. Zie bijlagen. Als vier patiénten hiertoe in staat zijn, waarom zou de minister
van volksgezondheid niet deze gerechtelijke procedures kunnen aanwenden?

Onmiddellijke oplossing via invoer uit het buitenland is mogelijk

Het FAGG meldt nog op haar website: “Als het gebruik beperken niet volstaat om het
tekort te compenseren, is de enige mogelijkheid parenterale amoxicilline invoeren
volgens art. 105 van het KB van 14 december 2006. Hiervoor is altijd een voorschrift en
een artsenverklaring nodig. De verplichte ziekteverzekering betaalt het ingevoerde
geneesmiddel niet terug. Het FAGG en het RIZIV zijn zich bewust dat dit geen ideale
oplossing is door de hoge kostprijs. Voor een terugbetaling is een aanpassing van de
wetgeving nodig. Die is in voorbereiding maar een wetswijziging is niet te verwachten op
korte termijn.” Als we kijken bij de buurlanden, bijvoorbeeld www.medicijnenkosten.nl
dan zien we dat die landen zoals Nederland meerdere merken en aanbieders voor dit
levensnoodzakelijk geneesmiddel beschikbaar hebben.

Waarom is dat in Belgié niet het geval en wat gaat de minister doen om naast het
oorspronkelijke merk Clamoxyl IV-IM van GSK ook een aantal generische
alternatieven beschikbaar te maken?

PVDA eist dat dat de apothekers van de ziekenhuizen via de buurlanden
(Nederland) amoxicilline IV moeten kunnen invoeren en dat de kostprijs daarvan
door de minister via juridische weg wordt verhaald op GSK.

PVDA eist dat de wetgeving dringend wordt aangepast zoals het FAGG adviseert
waarbij bij tekorten makkelijker volwaardige alternatieven uit het buitenland
kunnen worden ingevoerd die dan ook worden terugbetaald door het RIZIV.
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Bijlage 1: een belangrijk precedent: Pfizer plooide voor dreigende rechtszaak
vanwege patiénten die de steun kregen van Geneeskunde voor het Volk en versnelt
levering Ledertrexate

Sinds 25 oktober 2016 lag de productie van de inspuitbare vorm van Ledertrexaat bij
Pfizer stil door contaminatieproblemen. Vanaf begin januari 2017 geraakten de
voorraden meer en meer uitgeput. Ook de voorraden van de generische variant
geraakten volledig uitgeput.

Ledertrexate is een geneesmiddel dat het immunsysteem onderdrukt en dat dient om
patiénten met reumatoide artritis, psoriasis artritis, collitis en andere auto-
immuunaandoeningen te behandelen. Het behoort tot de lijst van de 300 essentiéle
geneesmiddelen van de Wereldgezondheidsorganisatie. Het geneesmiddel bestaat onder
vorm van tabletten en in een inspuitbare vorm. Patiénten die de per orale vorm niet
kunnen verdragen zijn aangewezen op de inspuitbare vorm die eens per week wordt
toegediend. Naar schatting zouden een kleine tienduizend Belgische patiénten zich in
deze toestand bevinden.

Een patiént bij Geneeskunde voor het Volk te Genk, lijdt aan een vorm van psoriasis
artritis en gebruikte al sinds twee jaar inspuitbare Ledertrexaat met goed gevolg. Half
januari 2017 is zijn voorraad en die van de apotheken op. De ziekte flakkert terug op.
De Wet op de Geneesmiddelen van 1964 verplicht producenten om een continue
bevoorrading te garanderen. Pfizer heeft duidelijk niet voldoende ondernomen om de
productie zo snel mogelijk te hervatten of om voldoende stocks aan te leggen. Het is
trouwens niet de eerste keer dat de productie en bevoorrading van Ledertrexaat is
onderbroken.

Met de hulp van Geneeskunde voor het Volk en de PVDA wilde de patiént de farmareus
dagvaardigen in kort geding. Nog drie andere patiénten van Geneeskunde voor het Volk
sloten zich bij deze aanklacht aan.

Pfizer nam telefonisch contact op met de eerste patiént en wilde de zaak onder mekaar
regelen. De patiént wou niet alleen voor zichzelf een oplossing maar ook voor die paar
duizend andere patiénten die verstoken blijven van deze essentiéle medicatie. ‘Dat kan
nog een aantal weken duren’ meldde de vertegenwoordiger van Pfizer.

Op woensdagmiddag 25 januari 2017 stuurden de advocaten van Progress-lawyers-
network namens de vier patiénten een ‘in gebreke stelling’ naar Pfizer en eisten dat de
bevoorrading binnen de 24 uur wordt hervat. Indien dat niet zou gebeuren zal de
farmareus gedagvaardigd worden in kort geding.

In bijlage 2 vind je de dagvaardiging waarin de feiten, de patiénten casussen en de
medische gevolgen die zij ondervinden door niet meer te kunnen beschikken over de
inspuitbare vorm van Ledertrexaat en de juridische argumentatie voor deze in gebreke
stelling.

Donderdagmiddag 26 januari stuurde Pfizer een fax waarin ze stellen dat ‘vandaag de
verpakkingen Ledertrexate 5 mg/2ml geleverd werden bij de groothandelaars die zo
weer in staat zijn de apothekers te leveren’.

Zie ook in bijlage 3 deze fax van Pfizer.

Pfizer erkent daarmee haar wettelijke verplichting om het geneesmiddel te leveren en te
zorgen voor een continue bevoorrading. De vele patiénten, die voornamelijk kampen
met reumatische klachten, konden eindelijk hun behandeling verder zetten.

Dit is een belangrijk precedent. Het is de eerste keer dat een farma-reus ‘in gebreke’
wordt gesteld en onder de dreiging van een kortgeding hierop toegeeft.



