
BIOSIMILARS – 
een informatiebrochure voor 
patiënten met colorectale 
kanker



doelgerichte therapie  immunotherapie

Wat zijn biologische geneesmiddelen?

 

Hoe worden biologische geneesmiddelen in de Europese  

Unie gereglementeerd?

In de Europese Unie (EU):

Werkzaamheid: een term die betekent dat 

het geneesmiddel het verwachte heilzame 

effect heeft onder ideale omstandigheden 

(voordat het wordt goedgekeurd)

Doeltreffendheid: een term die betekent dat 

het geneesmiddel het verwachte effect heeft 

onder reële omstandigheden (nadat het is 

goedgekeurd)

Europees Geneesmiddelenbureau (European 

Medicines Agency - EMA): de EU-instantie die 

verantwoordelijk is voor de beoordeling van 

en het toezicht op alle geneesmiddelen

Markttoelating: de toestemming die aan 

geneesmiddelen wordt verleend om in de EU 

beschikbaar te zijn

Regelgevende vereisten: een reeks strikte 

procedures waaraan elk geneesmiddel in 

Europa moet voldoen voordat het door het 

EMA wordt goedgekeurd

Veiligheid: Een term die betekent dat het 

risico dat kan voortkomen uit het gebruik 

van het geneesmiddel verwaarloosbaar is in 

vergelijking met het therapeutische voordeel

vergunning

EMA 

veiligheid en effectiviteit 

de regelgevingsvereisten

 

 



Wat zijn biosimilar geneesmiddelen?  

innovatieve referentiegeneesmiddelen gepatenteerd

biosimilars

referentiegeneesmiddelen De werkzame stof van 

een biosimilar is in wezen dezelfde als de werkzame stof van het referentiegeneesmiddel. De 

biosimilar komt qua veiligheid en werkzaamheid overeen met het referentiegeneesmiddel, zoals 

beoordeeld en goedgekeurd door het EMA.

Biosimilars en CRC 

bevacizumab

Wat is het voordeel van het gebruik van een  

bevacizumab-biosimilar? 

duurzamere en beter betaalbare
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Wat is switchen of overstappen?

 switchen 

Alles op een rijtje
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