Nieuwe ontwikkelingen bij
spierinvasieve blaaskanker

Wat betekenen drie belangrijke studies, hoe werkt toelating in Nederland en wat doet de
Patiéntevereniging voor blaas- of nierkanker?

In het kort

Er zijn drie grote, recente internationale studies naar behandeling van spierinvasieve blaaskanker. De
studies laten zien dat nieuwe medicijnen rond de blaasverwijdering de kans op terugkeer van kanker en
overlijden verkleinen. De behandeling met deze medicijnen is nog niet beschikbaar. Hier beschrijven we
de studies en geven aan waneer we deze behandelingen in Nederland kunnen verwachten. En wat de rol
van onze patiéntenorganisatie daarbij is.

Begrippen in het kort
MIBC: spierinvasieve blaaskanker: de tumor is in de spierlaag van de blaas gegroeid.

EFS: event-free survival: de tijd zonder een belangrijke gebeurtenis, zoals groei van de
ziekte voor de operatie, geen operatie kunnen krijgen, terugkeer van kanker of overlijden.
EFS is dus breder dan alleen ‘ziektevrij'.

Complete respons (pCR): in de verwijderde blaas en lymfeklieren vindt de patholoog geen
levende tumorcellen meer. Dat is gunstig, maar geen garantie dat kanker later niet
terugkomt.

Perioperatief: behandeling rond de operatie: véér én na de operatie.
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De huidige behandeling

Bij spierinvasieve blaaskanker (MIBC) is de behandeling meestal gericht op genezing. Voor mensen die
dat aankunnen, is de voorkeursbehandeling cisplatinebevattende chemotherapie voér de operatie.
Meestal gaat het om vier kuren.

Daarna volgt meestal een operatie waarbij de blaas en regionale lymfeklieren in het bekken worden
verwijderd. Dit heet een radicale cystectomie met lymfeklier verwijdering. De patholoog onderzoekt de
weggehaalde lymfeklieren op uitzaaiingen. Deze uitslag helpt bij het inschatten van de vooruitzichten en
bij beslissingen over een eventuele nabehandeling.

De gebruikelijke behandeling bij MIBC

MIBC = spierinvasieve blaaskanker: de tumor is in de blaasspier gegroeid.

Voor wie? Voor mensen die cisplatinebevattende chemotherapie lichamelijk aankunnen.

1 VOOR DE OPERATIE . OPERATIE

Chemotherapie Blaas verwijderen
Samen met de regionale

Meestal 4 kuren

gemcitabine + cisplatine lymfeklieren.

Doel: kleMye, niet-zichtbare kankercellen Dit heet een radicale cystectomie

al voor de¥operatie aanpakken.

Belangrijk: dit is de voorkeursbehandeling voor geschikte patiénten. De behandeling wordt altijd persoonlijk afgestemd.

Patiéntvriendelijke uitleg = PBNK

De gebruikelijke behandeling bij MIBC voor mensen die cisplatinechemotherapie aankunnen.

Bekend is, dat 65% to 70% van de mensen met spierinvasieve blaaskanker (MIBC) geen chemotherapie
vooraf krijgen. De redenen zijn divers.

Niet iedereen kan cisplatine krijgen. Dat kan bijvoorbeeld komen door een verminderde nierfunctie,
gehoorproblemen, zenuwschade, hartproblemen, kwetsbaarheid of een eigen keuze. Bij mensen boven
de 75 jaar wordt chemotherapie vaker overgeslagen, bijvoorbeeld door kwetsbaarheid of andere
aandoeningen.

Chemotherapie voor de operatie geeft gemiddeld een beperkte maar reéle winst: de kans om na vijf jaar
in leven te zijn, is ongeveer 5 tot 8 procentpunten hoger. Sommige mensen vinden deze winst niet groot
genoeg tegenover de mogelijke belasting en bijwerkingen. De keuze wordt daarom samen met het
behandelteam gemaakt.

Voor een zorgvuldig geselecteerde groep patiénten kan een blaasbesparende behandeling een
alternatief zijn: maximale verwijdering van de tumor via de plasbuis, gevolgd door chemotherapie en
bestraling. Dit heet trimodale behandeling.

MIBC kan, ook na behandeling met genezing als doel, terugkomen of uitzaaien. Bekend is, dat zo'n 40%
tot 50% van de mensen met spierinvasieve blaaskanker (MIBC) na vijf jaar is overleden. Al jarenlang is
er geen verbetering in dit percentage.

Daarom is er veel behoefte aan behandelingen die de kansen vergroten.
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Nieuwe medicijnen rond de operatie

Hier worden drie grote internationale onderzoeken beschreven die leiden tot aanzienlijk betere
overlevingskansen voor mensen met spierinvasieve blaaskanker (MICB).

De drie studies onderzochten medicijnen vé6ér en/of na de blaasoperatie. In alle drie de studies werden
de blaas en de regionale lymfeklieren verwijderd. De medicijnen zijn dus een aanvulling op, of een
alternatief voor, de gebruikelijke behandeling rond die operatie.

Hoe zijn de drie grote MIBC-studies opgezet?

Medicijnen véér de blaasoperatie * operatie * behandeling of controle daarna

1 VOOR DE OPERATIE 2 OPERATIE 3 NA DE OPERATIE
NIAGARA STUDIEGROEP
1.063 deelnemers L G Blaas + Durvalumab: maximaal 8 keer
+ durvalumab "
Voor chema + immuuntherapie A ) eens per 4 weken

krijgen
VERGELIJKINGSGROEP
Vraag van de studie

et 4 kuren chemotherapie > Zelfde operatie > @ Geen extra studiemedicijn
gemcitabine/cisplatine blaas + lymfeklieren wel controles

EV-303 STUDIEGROEP

3 kuren EV + Blaas + EV 6 kuren + pembrolizumab 14 kuren
— pembrolizumab .
hoofdvergelijking: 344 ADC + Immuuntherapie lymfeklieren na herstel van de operatie

Voor wi

VERGELIJKINGSGROEP

Geen medicijn véér operatie Zelfde operatie > @ Geen peri ief studi dicijn

direct naar de operatie blaas + lymfeklieren wel controles

STUDIEGROEP

4 keuren EV + Blaas + EV 5 kuren + pembrolizumab 13 kuren
pembrolizumab > ot ;
ADC + immuuntherapie ymfeklieren na herstel van de operatie

Mensen die cisp\aline— . VERGELIJKINGSGROEP

chemotherapie konden krijgen

Vraag van de studie 4 kuren chemotherapie > Zelfde operatie > @ Geen extra studiemedicijn
Is EV + pembrolizumab beter gemcitabine/cisplatine blaas + lymfeklieren wel controles

dan de standaard-

chemotherapie?

Voor wie?

Zo lees je het schema
EV = enfortumab vedotin (gericht antilichaam met medicijn, een ADC) » Pembrolizumab en durvalumab = immuuntherapie
Perioperatief = behandeling rond de operatie: véér én na de operatie. “Kuren” zijn behandelingscycli; een cyclus kan meerdere infuusdagen hebben.

delije iging + studi augustus 2026

Studieopzet in één oogopslag.
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1. NIAGARA - durvalumab plus chemotherapie

De opzet
Voor wie: Mensen die cisplatinebevattende chemotherapie voor de operatie konden krijgen.

Onderzocht: Vier kuren chemotherapie plus vier behandelingen met durvalumab véér de
operatie, gevolgd door maximaal acht behandelingen met durvalumab na de operatie.

Vergeleken met: Vier kuren chemotherapie voér de operatie, zonder extra studiemedicijn
na de operatie.

e Deelnemers: 1.063 mensen; 533 kregen durvalumab plus chemotherapie en 530 alleen
chemotherapie.

e 2-jaarsoverleving: 82,2% met durvalumab plus chemotherapie, tegenover 75,2% met alleen
chemotherapie.

e EFS natwee jaar: 67,8% tegenover 59,8%.

o Complete respons: 37,3% tegenover 27,5%.

e Risico op overlijden: tijdens de studieduur 25% lager in de groep met durvalumab (HR 0,75). Dit is
een relatieve risicomaat, geen garantie voor een individuele patiént.

De resultaten verschenen in 2024. In Nederland deden het Erasmus MC in Rotterdam en het Antoni van

Leeuwenhoek in Amsterdam mee.

2. EV-303 / KEYNOTE-905 - EV/P

De opzet

Voor wie: Mensen die cisplatine voor de operatie niet konden of wilden krijgen. Zonder
deelname aan de studie kregen zij meestal direct een blaasverwijdering.

Onderzocht: EV/P véér en na de operatie.

Vergeleken met: Directe operatie, zonder medicijn voor de operatie.

e Deelnemers: 344 mensen in de hoofdvergelijking.

e 2-jaarsoverleving: 79,7% met EV/P, tegenover 63,1% met directe operatie.

e EFS natwee jaar: 74,7% tegenover 39,4%. Dit betekende een ongeveer 60% lager risico op een
EFS-gebeurtenis tijdens de studieduur.

e Complete respons: 57,1% tegenover 8,6%.

EV/P staat voor enfortumab vedotin plus pembrolizumab. Deze combinatie wordt al gebruikt bij
uitgezaaide of niet-operabele blaaskanker. In deze studie en de studie hierna wordt de combinatie dus
toegepast bij spierinvasieve blaaskanker (MIBC).

De resultaten verschenen in april 2026. Nederlandse ziekenhuizen deden niet mee.
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3. EV-304 / KEYNOTE-B15 - EV/P

De opzet

Voor wie: Mensen die cisplatinebevattende chemotherapie voér de operatie konden krijgen.

Onderzocht: EV/P vo6r en na de operatie.

Vergeleken met: Vier kuren gemcitabine/cisplatine véér de operatie, gevolgd door de

operatie.

o Deelnemers: 808 mensen: 405 kregen EV/P en 403 kregen chemotherapie.
e 2-jaarsoverleving: 86,9% met EV/P, tegenover 81,3% met chemotherapie.

e EFS natwee jaar: 79,4% tegenover 66,2%.
e Complete respons: 55,8% tegenover 32,5%.

De resultaten verschenen in juli 2026. Nederlandse ziekenhuizen deden niet mee.

Wat waren de uitkomsten van de drie MIBC-studies?

Steeds: de nieuwe studiebehandeling vergeleken met de eigen vergelijkingsgroep

NIAGARA

durvalumab + chemo

Vergelijking:
alleen chemotherapie

cisplatinegeschikt

EV-303

KEYNOTE-905

EV + pembrolizumab

Vergelijking:
direct opereren

geen cisplatine

EV-304

KEYNOTE-B15

Vergelijking:
chemotherapie

cisplatinegeschikt

Belangrijk bij het lezen

2-jaarsoverleving
na 2 jaar nog in leven (O5)

STUDIE VERGELIJKING
82,2% 75,2%
S

+7,0 procentpunt

2-jaars EFS
geen EFS-gebeurtenis

STUDIE VERGELIJKIN
67,8% 59,8%
N

+8,0 procentpunt

Complete respons

geen tumar gevonden bij operatie
G STUDIE VERGELIJKING
37,3% 27,5%

+9,8 procentpunt

Betekenis: na twee jaar waren er per 100 patiénten angeveer 7 méér in leven en 8 méér zonder EFS-gebeurtenis.
STUDIE VERGELIJKING STUDIE VERGELIJKING STUDIE VERGELIJKING
79,7% 63,1% 74,7% 39,4% 57,1% 8,6%
L] L | L]

+16,6 procentpunt

STUDIE VERGELIJKING
86,9% 81,3%
S

+5,6 procentpunt

Betekenis: betere uitkomsten met EV + pembrolizumab, maar

+35,3 procentpunt

en andere patiénten:

STUDIE VERGELIJKIN
79,4% 66,2%
N

+13,2 procentpunt

ook vaker emstige bijwerkinger

+48,5 procentpunt

groep dan bij NIAGARA en EV-304

G STUDIE VERGELIJKING
55,8% 32,5%
O

+23,3 procentpunt

n dan met chemotheraple.

« De drie studies hadden verschillende patiénten en vergelijkingsbehandelingen. De percentages mogen daarom niet als ranglijst worden gelezen.
+ EFS is breder dan “ziektevrij": ook progressie vé6r operatie, niet kunnen opereren, terugkeer of overlijden kan meetellen.

« *Getoond is de brede maat: alle bijwerkingen van graad 3 of hoger. Meetperiode en behandeling verschilden wel per studie.

-5 afgerond op één decimaal

Ernstige bijwerkingen*
alle corzaken, graad 3 of hoger

STUDIE VERGELIJKING
69% 68%
N

+1 procentpunt

STUDIE VERGELIJKING
71,3% 45,9%
L]

+25,4 procentpunt

STUDIE VERGELIKING
75,7% 67,2%
O

+8,5 procentpunt

reenvoudiging « resultaten beschikbaar augustus 2026

Uitkomsten per studie. Lees deze niet als een ranglijst: de patiéntgroepen en de vergelijkingsbehandelingen verschillen.
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Duidelijke verbetering

De hierboven beschreven behandelingen zijn een duidelijke verbetering ten opzichtte van de
decennialang beschikbare behandeling. We willen als patiéntenvereniging dat deze behandelingen dan
ook op korte termijn beschikbaar komen.

Wij hopen en verwachten, dat EV/P voor iedereen met spierinvasieve blaaskanker de toekomstige
behandeling gaat worden. EV/P heeft nu in verschillende studies (uitgezaaid en niet-uitgezaaid)
duidelijke winst laten zien ten opzichte van de standaard. En ook mensen die geen chemotherapie
kunnen verdragen kunnen hiermee behandeld worden.

Van studieresultaat naar vergoeding in Nederland

Om deze behandeling met durvalumab of met EV/P bij spierinvasieve blaaskanker in Nederlands in het
basispakket te krijgen, volgt een heel proces.

Voor elke studie (NIAGARA, EV-303 en EV-304) is een apart toelatingstraject nodig. Dat begint in
Europa. Onze pati€ntenvereniging heeft in dat hele proces ook een bescheiden rol.

1. Europese beoordeling

Het geneesmiddelencomité CHMP van de EMA beoordeelt de studies, en brengt een advies uit. Daarna
neemt de Europese Commissie het formele besluit over de Europese handelsvergunning.

Als de EMA een behandeling heeft goedgekeurd is het proces vervolgens per land verschillend. In
Duitsland komt het direct in de wettelijke zorgverzekering. Vervolgens wordt met de fabrikant
onderhandeld over de prijs.

2. De sluis voor dure geneesmiddelen

Bij geneesmiddelen met hoge verwachte kosten kan in Nederland de minister van VWS het middel
tijdelijk buiten het basispakket houden: ‘in de sluis’. De minister vraagt dan om advies aan het
Zorginstituut Nederland (ZINL). De fabrikant levert dan een dossier aan bij Zorginstituut Nederland
(ZINL). De beoordeling van de EMA wordt min of meer over gedaan. Dit proces kan soms wel anderhalf
jaar duren.

3. Advies aan ZINL

De Wetenschappelijke Adviesraad (WAR) beoordeelt de wetenschappelijke onderbouwing. De
Adviescommissie Pakket (ACP) weegt ook maatschappelijke en financiéle aspecten mee.

4. Inbreng van patiénten

Onze patiéntenvereniging wordt gevraagd schriftelijk te reageren op een conceptrapport van de WAR en
om in te spreken bij de ACP. Onze patiéntenverening werkt daarbij samen met de Nederlandse Federatie
van Kankerpatiéntenorganisaties (NFK). Ook zorgverleners en zorgverzekeraars geven input.

5. Besluit minister, prijs en richtlijnen

Na het positief advies van ZINL besluit de minister van VWS of de behandeling wel of niet in de
basisverzekering komt. Dit op basis van onderhandelingen over de prijs.

Ook de beroepsgroep beoordeelt de behandeling. Zij hebben daartoe criteria ontwikkeld (PASKWIL-
criteria). Dit gebeurt door de Commissie ter beoordeling van Oncologische Middelen (BOM) van de
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Nederlandse vereniging voor Medische Oncologie (NVMO). Daarna word een behandeling opgenomen
in de Richtlijn. Voor Spierinvasieve blaaskanker is er een Europese richtlijn.

Waarom wordt ook naar Duitsland gekeken?

In Duitsland kan een nieuw geneesmiddel na Europese toelating vaak eerder op de markt en binnen de
wettelijke zorgverzekering beschikbaar komen. Beoordeling van de meerwaarde en onderhandelingen
over de prijs lopen in Duitsland daarna door. De uiteindelijke prijs, voorwaarden en vergoeding kunnen
dus nog veranderen.

Onze patiéntenvereniging vindt, dat het proces van toelating -van door de EMA goedgekeurde-
behandeling in Nederland veel te lang duurt. Levens gaan verloren in de tijd dat middelen nog niet
beschikbaar zijn. Vele partijen vinden dit met ons.

Op dit moment wordt gewerkt aan een “Toekomstbestendig Stelsel Geneesmiddelen” (TSG). De
Nederlandse Federatie van Kankerpatiéntenorganisaties (NFK) voert namens ons de onderhandelingen
daarover. Onze vereniging participeert in het voorbereidend overleg. Onze insteek is: We willen hetzelfde
systeem als in Duitsland: directe toelating tot de wettelijke verzekering als de EMA/Europese commissie
een middel toelaat. En daarna pas prijsonderhandelingen. Voor het Duitser systeem ligt er een goede
financiéle onderbouwing.

Stand van zaken - augustus 2026

Hier beschrijven we waar Durvalumab en EV/P bij spierinvasieve blaaskanker zich op dit moment
bevinden in het Nederlandse systeem. Deze tabel geeft de stand van zaken op 1 augustus 2026 weer;
kijk voor actuele informatie op de websites van Zorginstituut Nederland en onze patiéntenvereniging.

Behandeling Europa Nederland

Dossier bij ZINL in behandeling.
Fabrikant leverde dossier aan;

Durvalumab (NIAGARA)

CHMP/EMA positief advies: 22 mei
2025.

Europese Commissie: goedgekeurd
op 4 juli 2025.

WAR-advies is in voorbereiding;
Onze patiéntenvereniging en NFK
bereiden inbreng voor begin
septemer,

Commissie BOM gaf in februari 2026
een positief advies.

EV/P (EV-303)

Europese Commissie: goedgekeurd
op 24 juni 2026

Een Nederlands vergoedingstraject
volgt

EV/P (EV-304)

De officiéle Europese beoordeling
voor de onderzochte
cisplatinegeschikte groep loopt.

Een Nederlands vergoedingstraject
volgt daarna.

Vervolgonderzoek in Nederland

De wetenschap staat niet stil. In Nederland starten twee vervolgonderzoeken naar de behandeling
van spierinvasieve blaaskanker met de hiervoor beschreven middelen (Durvalumab en EV/P).
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IMPACT

De IMPACT-studie is een grootschalig fase 3-onderzoek in voorbereiding, voorlopig voorzien in 18 tot 20
Nederlandse ziekenhuizen. De vraag is of de behandeling na de blaasverwijdering met EV/P of
durvalumab nodig is. De aanname is dat zonder EV/P of zonder durvalumab na de blaasverwijdering, de
overleving van mensen even goed blijft, maar dat onnodige bijwerking voorkomen kunnen worden en de
belasting voor mensen niet onnodig hoog ligt. Ook kan het de druk op de zorg en de kosten verminderen.

De definitieve opzet, deelnemende ziekenhuizen en startdatum kunnen nog wijzigen. De studie kan pas
plaatsvinden wanneer de benodigde behandelingen in Nederland beschikbaar en vergoed zijn. Onze
patiéntenverning denkt mee over de opzet.

FIDELIO

FIDELIO is een kleinschalig fase 2-onderzoek naar EV/P bij spierinvasieve blaaskanker. Het onderzoekt
of de blaas mogelijk behouden kan blijven als de tumor goed reageert op de behandeling met EV/P.

De studie is gepland in vier ziekenhuizen: NKI/Antoni van Leeuwenhoek, UMC Utrecht, Leids Universitair
Medisch Centrum en RadboudUMC. Onze patiéntenvereninging is bij dit onderzoek betrokken.

Wat doet PBNK?

Patiéntenvereniging blaas- of nierkanker zet zich in voor belangenbehartiging, lotgenotencontact en
betrouwbare informatie voor mensen met blaas- en nierkanker en zeldzame urinewegkankers.

o Onderzoek: we denken mee over onderzoeksopzetten, informatie voor deelnemers en waar nodig
over ondersteuning bij subsidieaanvragen. Soms is dit een kort traject, soms langdurige co-creatie.

o Toelating van medicijnen: we brengen ervaringen van patiénten in bij de beoordeling van nieuwe
middelen. Dit doen we samen met NFK en met ervaringsdeskundigen uit onze achterban.

o Shnellere toegang: we vragen aandacht voor tijdige en eerlijke toegang tot bewezen effectieve
behandelingen en leveren input aan het TSG-traject.

¢ Informatie: we leggen nieuwe ontwikkelingen uit in begrijpelijke taal. Dit artikel is hier een voorbeeld
van.

Meer weten of meedoen?

Heeft u zelf MIBC, of is iemand in uw omgeving getroffen? U bent welkom bij Patiéntenvereniging blaas-
of nierkanker. Met veel leden en vrijwilligers kunnen we de belangen van patiénten beter behartigen.

Wilt u lid worden, uw ervaring delen of vrijwilliger worden? Kijk dan op blaasofnierkanker.nl of meld u
direct aan via https://blaasofnierkanker.nl/over-de-vereniging/word-lid/ - aanmeldformulier
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Bronnen en verdiepende informatie

o NIAGARA-studie: New England Journal of Medicine, 2024 (pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39282910/).

o EV-303/KEYNOTE-905: New England Journal of Medicine, 2026
(pubmed.ncbi.nim.nih.gov/41707170/).

o EV-304 / KEYNOTE-B15: New England Journal of Medicine, 2026
(doi.org/10.1056/NEJM0a2601486).

e Zorginstituut Nederland: werkagenda durvalumab bij spierinvasieve blaaskanker
(zorginstituutnederland.nl).
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