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Farmabedrijf gijzelt patiénten en
sociale zekerheid met onbetaalbare
muco-medicatie: PVDA vraagt
regering dwanglicentie te overwegen

Het levensreddende muco-medicijn Kaftrio zou onze ziekteverzekering 89 miljoen euro per jaar
kosten, als het van farma-producent Vertex afhangt 39 miljoen euro daarvan verdwijnt
rechtstreeks in de zakken van de aandeelhouders, op kap van de patiénten en de sociale
zekerheid. Dat berekende de studiedienst van de PVDA. “Deze farma-producent durft 200.000
euro te vragen voor een behandeling tegen mucoviscidose, 40 keer meer dan de reéle
productieprijs”, reageert Tim Joye, specialist gezondheidszorg bij de studiedienst van de linkse
partij. “Vertex maakt 97% brutowinst op nieuwe geneesmiddelen tegen mucoviscidose, en berooft
onze ziekteverzekering met zulke buitensporige prijzen. Daar moet hier en nu paal en perk aan
gesteld worden. In plaats van via een geheim contract de prijs een beetje proberen te drukken,
moet de minister de piste van een dwanglicentie overwegen”. De linkse partij toont in dit dossier
aan hoe Vertex Pharmaceuticals door het patentsysteem munt kan slaan uit haar
monopoliepositie, maar ze toont ook aan hoe het anders kan.

Sinds 2012 brengt Vertex geneesmiddelen op de markt die iets kunnen veranderen aan de
oorzaken van mucoviscidose of taaislijmziekte, in plaats van enkel symptoombestrijding. Vertex
heeft zo de kip met de gouden eieren gevonden, en doet er alles aan om haar marktleiderspositie
te behouden. De werkzame stof ivacaftor (merknaam Kalydeco) repareert bijvoorbeeld het
foutief-gebouwde eiwit in de aangetaste cellen. Ivacaftor is een zogenaamde CFTR-modulator,
behorende tot een nieuwe generatie geneesmiddelen. Het medicijn is ook beschikbaar in
combinatie met andere modulatoren van Vertex Pharmaceuticals zoals lumacaftor (merknaam
Orkambi). Sommige mucopatiénten ondervonden last bij de start van deze behandeling. Orale
anticonceptie werkte ook minder goed. Daarom kwam er in 2018 de combinatie van ivacaftor met
tezacaftor (merknaam Symbkevi). Deze laatste combinatie (ivacaftor en tezacaftor) werd uitgebreid
met elexacaftor (merknaam Kaftrio). Kaftrio werd in 2020 in Europa goedgekeurd en betekende
een aanzienlijke sprong voonwaarts voor patiénten met mucoviscidose. Uit getuigenissen blijkt de
revolutionaire werking van Kaftrio voor patiénten.

Maar aan die levensreddende medicatie hangt een buitensporig hoog prijskaartje. Voor Orkambi
vraagt Vertex 134.000 euro per patiént per jaar. Voor Symkevi tot 165.000 per jaar. In het Verenigd
Koninkrijk ligt de vraagprijs op 122.000 euro, in Frankrijk op 125.000 euro en in Nederland op
160.000 euro. Voor Kaftrio gaan de prijzen nog hoger liggen. Zo werd in Nederland initieel 1904.000
euro gevraagd. De terugbetalingsprijs ligt nu op de onderhandelingstafel en is de laatste horde
om mucopatiénten in ons land een kwaliteitsvoller leven te kunnen geven.

Peperdure prijzen door peperdure productiekosten?

De productiekosten blijken echter een flink stuk lager te liggen dan de prijs die Vertex vraagt voor
Kaftrio. Uit onderzoek van het Verenigd Koninkrijk en de Verenigde Staten blijkt dat de reéle
productiekost rond de 5.300 euro per jaar ligt. Vertex drijft dus de prijs van Kaftrio 40 keer meer op
dan de echte productieprijs. Bovendien kwam er voor het onderzoek naar de zogenaamde
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CFTR-modulatoren ook een aanzienlijk stuk openbare financiering aan te pas. De Amerikaanse
liefdadigheidsorganisatie Cystic Fibrosis Foundation financierde 140 miljoen euro en het
Amerikaanse onderzoeksinstituut National Institutes of Health pompte zelf nog eens een miljoen
euro in het onderzoek.

Vertex is niet de enige speler die veel geld verdient aan dit soort patentmisbruik. In ruil voor de
140 miljoen euro aan subsidies van de Cystic Fibrosis Foundation, beloofde Vertex royalties: per
verkochte pil ontving de non-profit vereniging een vast bedrag. In 2014 vervolgens kocht het
Amerikaans investeringsfonds Royalty Pharma de royalties over voor maar liefst 3,1 miljard euro.
Zolang Kaftrio afgeschermd wordt door het patentsysteem, rijft Royalty Pharma de winsten
binnen. En die winsten zijn voor een tijdje verzekerd: de patentbescherming voor een
weesgeneesmiddel loopt bijzonder lang, in het geval van Kaftrio tot 2037.

Het wordt echter nog straffer. Vertex brengt die royalties in hun boekhouding in als..
productiekosten. In 2020 stelde Vertex dat ze voor alle CFTR-modulatoren 686 miljoen euro aan
productiekosten hadden, maar 513 miljoen euro waren in de feiten kosten aan ‘royalties”. Als we
die royalties aftrekken van de zogenaamde productiekost blijft er 173 miljoen euro aan reéle
productiekosten over. En dat op een globale omzet van 5,8 miljard euro. Volgens Nederlands
onderzoek waarop deze studie zich inspireerde, maakt Vertex dus 97% brutowinst. Na aftrek van
alle andere kosten, zoals marketing, research en belastingen komt dat uit op 44% nettowinst.
Professor Mark van Houdenhoven, hoogleraar economische bedrijfsvoering in de
gezondheidszorg aan de Radboud Universiteit in Nijmegen, noemt die winstpercentages
‘obsceen’.

Aandeelhouders rijven winsten binnen op kap van de sociale
zekerheid

De studiedienst van de PVDA berekende wat het peperdure prijskaartje dat Vertex voor Kaftrio
vraagt aan de Belgische ziekteverzekering zou kosten. Daarvoor baseren we ons op de cijfers van
het Nederlandse onderzoek van professor van Houdenhoven zoals hierboven vermeld. Volgens
hun schattingen zou de terugbetalingsprijs neerkomen op zo'n 112.000 euro per patiént per jaar
(156,4 miljoen euro/1400 mucopatiénten). Omgerekend naar de ongeveer 800 mucopatiénten
die in aanmerking komen voor terugbetaling van Kaftrio in Belgié komt dit neer op een kost van
89 miljoen euro voor het RIZIV. Daarvan gaat 2,6 miljoen euro naar daadwerkelijke productie, 8
miljoen euro naar royalties voor het investeringsfonds Royalty Pharma en 39 miljoen euro naar de
aandeelhouders van Vertex Pharmaceuticals.

Monopolie op geneesmiddelenprijzen: patentmisbruik

Kalydeco wordt terugbetaald sinds februari 2016 in Belgié. Alleen werkt dat voor slechts 2,5% van
de 1500 patiénten. Orkambi en Symkevi worden na lange onderhandelingen terugbetaald sinds 1
april 2021 voor ongeveer 38% van de patiénten. Vertex Pharmaceuticals wilde niet over Kaftrio
onderhandelen, zolang er er geen terugbetaling was voor Orkambi en Symkevi. In alle andere
West-Europese landen wordt Kaftrio ondertussen wel terugbetaald. Zo betaalt Nederland het
medicijn terug sinds 1 januari 2022. In Belgié is de kans groot dat er een prijs onderhandeld zal
worden achter gesloten deuren via een geheim contract’. Momenteel bespreekt de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) van het RIZIV het terugbetalingsdossier van Kaftrio.

1 Voor 2022 wordt het budget voor dit soort geheime contracten, waarbij de minister van Volksgezondheid
prijsafspraken met de industrie maakt, geraamd op 1,3 miljard euro.
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De uitkomst zou deze zomer bekend moeten worden® \¥aarom de onderhandelingen tussen de
overheid en het farmabedrijf Vertex zo lang duren, is omdat het gaat over €én van de duurste
therapieén op de markt. Farmabedrijven kiezen door de band genomen eerst de landen waarvan
ze ervan uitgaan dat er weinig discussie rond de prijs zal bestaan. De firma's onderhandelen
vervolgens geheime prijscontracten om zo landen tegen elkaar uit te spelen. De prijzen die Vertex
naar voor schuift zijn in de eerste plaats gebaseerd op wat patiénten bereid zijn te betalen voor
hun gezondheid. “Value based pricing” heet dat. In die logica gaan farma-bedrijven uit van de
meerwaarde die een geneesmiddel toevoegt aan de levenskwaliteit van de patiént en de
samenleving zelf. Mucopatiénten kosten veel aan de ziekteverzekering, hun levensduur is kort en
hun levenskwaliteit vermindert snel. De mediane levensvenwachting van een baby die vandaag
met muco geboren wordt, is 49 jaar. De meerderheid (80%) van de patiénten sterft door
longproblemen. Dankzij het systeem van de patenten kan Vertex de prijs van de medicatie
helemaal zelf bepalen. En daar maken ze rijkelijk misbruik van, zo blijkt.

Met een dwanglicentie kan het anders

In Argentinié gaat het het er helemaal anders aan toe: daar stellen we de laagste
terugbetalingsprijs vast. In Argentinié loopt geen patent voor Kaftrio en is er een generieke variant
(Trixacar van Gador) beschikbaar voor amper 5.090 euro per jaar. Ook dichter bij huis toont men
aan dat het anders kan: de Britse overheid onderhandelde maar liefst 4 jaar over de
terugbetalingsprijs van Orkambi (er zijn nu ongeveer 10.000 muco-patiénten). Op het moment dat
de overheid dreigde met een ‘Crown use'-licentie, kwam Vertex voor een stuk op zijn passen
terug door de prijs te laten zakken. Op die basis kon de overheid meer gewicht in de schaal
leggen tijdens de priisonderhandelingen. Met een dwanglicentie kan het monopolie van het
Vertex opengebroken worden, zodat generieke producenten het recht kunnen krijgen om het
geneesmiddel ook te produceren en de prijs te laten zakken. In plaats van via aanslepende
geheime prijsafspraken de prijs proberen te laten zaken, vraagt de PVDA daarom dat de minister
de piste van een dwanglicentie overweegt. Het is duidelijk dat de prijs die Vertex vraag
buitensporig is, en niet in verhouding staat tot de reéle productiekosten. Die plundering van de
ziekteverzekering moet een halt toegeroepen worden. We kunnen niet blijven toekijken.

2 Er werd pas 19 maart 2021 een aanvraagdossier ingediend door Vertex. Het dossier werd vervolgens
door Vertex vroegtijdig weer ingetrokken. Pas eind juli 2021 diende het farmabedrijf een nieuw dossier in.
Midden februari 2022, heeft Vertex een dossier ingediend voor de combinatie Kaftrio-Kalydeco voor de
patiéntenpopulatie van 6- tot 11-jarigen.
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