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Betreft: De prijsexplosie van het medicijn CDCA (chenodeoxycholzuur)

Recentelijk is mij ter ore gekomen dat het Italiaanse farmaceutische bedrijf Leadiant Biosciences —
voorheen: Sigma-Tau Pharmaceuticals — het medicijn CDCA vervijfhonderdvoudigde in prijst. Dit
medicijn werd ontwikkeld in de jaren ‘70 tegen galstenen, maar later bleek dat dit medicijn uitstekend
werkte voor patiénten met de erfelijke stofwisselingsziekte CTX (cerebrotendineuze xanthomatose)?.

Door sluwe overnames in de afgelopen jaren wist Leadiant Biosciences een monopoliepositie te
verwerven op alle productiecentra van dit medicijn. Omdat het medicijn oorspronkelijk ontwikkeld was
voor galstenen mocht het bedrijf het medicijn met toestemming van het Europees
Geneesmiddelenbureau van de markt halen aangezien er toch genoeg alternatieve medicijnen voor
galstenen beschikbaar waren3.

Door een hiaat in de Europese wetgeving van 16 december 1999 inzake weesgeneesmiddelen kon
het bedrijf het medicijn opnieuw introduceren op de markt en geniet het medicijn nu tien jaar lang
exclusiviteit*. Vroeger kostte het medicijn per pil minder dan 30 eurocent, nu 140 euro per pil®.

Ten eerste: is de Europese Commissie op de hoogte van de perverse handelspraktijken van Leadiant
Biosciences?

Ten tweede: gaat de Commissie enig initiatief ondernemen om de hiaten in de Europese wetgeving
inzake weesgeneesmiddelen te dichten?

https://www.ft.com/content/e394d54e-ae16-11e8-8d14-6f049d06439¢c
https://www.nrc.nl/nieuws/2018/08/24/de-pil-die-in-10-jaar-tijd-500-keer-duurder-werd-a1614201
Ibid.
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2000_141 cons-2009-
07/reg_2000_141_ cons-2009-07_nl.pdf, artikel 8: Marktexclusiviteit.

5 https://www.ad.nl/amsterdam/weg-vrij-voor-namaak-van-dure-medicijnen~a79ef7e1/
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