
Deze informatie is alleen bedoeld voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL 
Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in voorgevulde 
spuit Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in voorgevulde pen KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 
Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie Elke injectieflacon bevat 300 mg vedolizumab. Na 
reconstitutie bevat elke ml 60 mg vedolizumab. Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit Elke voorgevulde 
spuit bevat 108 mg vedolizumab in 0,68 ml. Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in voorgevulde pen Elke voorgevulde pen 
bevat 108  mg vedolizumab in 0,68  ml. Vedolizumab is een gehumaniseerd IgG1-monoklonaal antilichaam dat wordt 
geproduceerd in de ovariumcellen van de Chinese hamster (CHO-cellen) door middel van recombinante DNA-technologie. 
Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek 6.1 van de volledige SKP. FARMACEUTISCHE VORM Entyvio 300 mg poeder 
voor concentraat voor oplossing voor infusie Poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie. Witte tot gebroken witte, 
gelyofiliseerde koek of poeder. Entyvio 108 mg oplossing voor injectie Oplossing voor injectie (injectievloeistof). Kleurloze tot 
gele oplossing. THERAPEUTISCHE INDICATIES Colitis ulcerosa Entyvio 300 mg & 108 mg is geïndiceerd voor de behandeling 
van volwassen patiënten met matige tot ernstige actieve colitis ulcerosa die ontoereikend reageerden op, niet meer 
reageerden op of intolerantie vertoonden voor conventionele therapie of een tumornecrosefactor-alfa-antagonist (TNFα-
antagonist). Ziekte van Crohn Entyvio 300 mg & 108 mg is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met 
matige tot ernstige actieve ziekte van Crohn die ontoereikend reageerden op, niet meer reageerden op of intolerantie 
vertoonden voor conventionele therapie of een tumornecrosefactor-alfa-antagonist (TNFα-antagonist). Pouchitis Entyvio 300 
mg is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met matige tot ernstige actieve chronische pouchitis die een 
proctocolectomie met aanleggen van een ileoanale anastomose met pouch hebben ondergaan voor colitis ulcerosa en die 
onvoldoende reageren of niet meer reageren op behandeling met antibiotica. DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING De 
behandeling moet worden gestart door en onder toezicht staan van gespecialiseerde beroepsbeoefenaren in de 
gezondheidszorg die ervaren zijn in de diagnose en behandeling van colitis ulcerosa, de ziekte van Crohn of pouchitis (zie 
rubriek 4.4 van de volledige SKP). Patiënten moeten de bijsluiter krijgen. Dosering Colitis ulcerosa en ziekte van Crohn • Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie Het aanbevolen dosisschema van intraveneuze 
vedolizumab (vedolizumab i.v.) is 300 mg, toegediend via intraveneuze infusie, in week 0, 2 en 6, en daarna om de 8 weken. Therapie bij patiënten met colitis ulcerosa dient te worden stopgezet als er geen bewijs van therapeutisch voordeel 
wordt waargenomen tegen week 10 (zie rubriek 5.1 van de volledige SKP). Patiënten met de ziekte van Crohn die geen respons hebben vertoond, kunnen baat vinden bij een dosis vedolizumab i.v. in week 10 (zie rubriek 4.4 van de volledige 
SKP). De therapie moet vanaf week 14 om de 8 weken worden voortgezet bij patiënten die een respons vertonen. Bij patiënten met de ziekte van Crohn dient de therapie te worden stopgezet als er geen bewijs van therapeutisch voordeel wordt 
waargenomen tegen week 14 (zie rubriek 5.1 van de volledige SKP). Sommige patiënten die een verminderde respons hebben ervaren, kunnen baat vinden bij een verhoging van de doseringsfrequentie naar vedolizumab i.v. 300 mg elke 
4 weken. Bij patiënten die een respons hadden op behandeling met vedolizumab, kunnen corticosteroïden worden verlaagd en/of stopgezet in overeenstemming met de standaardzorg. Herbehandeling Als de therapie wordt onderbroken en 
de behandeling met vedolizumab i.v. opnieuw moet worden gestart, kan dosering om de 4 weken worden overwogen (zie rubriek 5.1 van de volledige SKP). In klinisch onderzoek bedroeg de periode van onderbreking van de behandeling 
maximaal 1 jaar. De werkzaamheid werd opnieuw verkregen, zonder evidente toename aan bijwerkingen of infusiegerelateerde reacties tijdens de herbehandeling met vedolizumab (zie rubriek “Bijwerkingen”). • Entyvio 108 mg oplossing 
voor injectie Het aanbevolen dosisschema van vedolizumab subcutaan (vedolizumab s.c.) als onderhoudsbehandeling, volgend op minimaal 2 intraveneuze infusies, is 108 mg, toegediend via subcutane injectie eenmaal per 2 weken. De eerste 
subcutane dosis moet worden toegediend in plaats van de volgende geplande intraveneuze dosis en daarna om de 2 weken. Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar om te bepalen of patiënten die een vermindering van hun respons op de 
onderhoudsbehandeling met vedolizumab s.c. ervaren, baat hebben bij een verhoging in de doseringsfrequentie. Er zijn geen gegevens over de omschakeling van patiënten van vedolizumab s.c. naar vedolizumab i.v. tijdens de 
onderhoudsbehandeling. Bij patiënten die een respons hadden op behandeling met vedolizumab, kunnen corticosteroïden worden verlaagd en/of stopgezet in overeenstemming met de standaardzorg. Herbehandeling en gemiste dosis (doses) 
Als de behandeling met vedolizumab s.c. wordt onderbroken of als een patiënt een geplande dosis (of meerdere doses) van vedolizumab s.c. niet krijgt, moet de patiënt worden geadviseerd om de volgende subcutane dosis zo snel mogelijk 
te injecteren en vervolgens om de 2 weken daarna. In klinisch onderzoek bedroeg de periode van onderbreking van de behandeling maximaal 46 weken zonder evidente toename aan bijwerkingen of reacties op de injectieplaats tijdens de 
herstart van de behandeling met vedolizumab s.c. (zie rubriek “Bijwerkingen”). Pouchitis Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie Het aanbevolen dosisschema van vedolizumab i.v. is 300 mg, toegediend via 
intraveneuze infusie, in week 0, 2 en 6, en daarna om de 8 weken. De behandeling met vedolizumab moet tegelijk worden geïnitieerd met de standaardzorg antibiotica (bijv. een kuur van vier weken met ciprofloxacine) (zie rubriek 5.1 van de 
volledige SKP). Stopzetten van de behandeling moet worden overwogen indien er geen bewijs van therapeutisch voordeel wordt waargenomen van 14 weken behandeling met vedolizumab. Herbehandeling Er zijn geen gegevens met betrekking 
tot herbehandeling beschikbaar voor patiënten met pouchitis. Bijzondere patiëntengroepen Oudere patiënten Bij oudere patiënten hoeft de dosis niet te worden aangepast. Farmacokinetische analyses van de populatie toonden geen effect 
van leeftijd aan (zie rubriek 5.2 van de volledige SKP). Patiënten met een nier- of leverfunctiestoornis Vedolizumab is niet onderzocht bij deze patiëntenpopulaties. Er kan geen doseringsadvies worden gegeven. Pediatrische patiënten De 
veiligheid en werkzaamheid van vedolizumab bij kinderen in de leeftijd van 0 tot 17 jaar zijn niet vastgesteld. Er zijn geen gegevens beschikbaar. Wijze van toediening Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie Entyvio 
300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie is uitsluitend voor intraveneus gebruik. Het moet worden gereconstitueerd en verder verdund vóór intraveneuze toediening. Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing 
voor infusie wordt toegediend als een intraveneuze infusie over een periode van 30 minuten. Patiënten moeten tijdens en na infusie onder toezicht blijven (zie rubriek 4.4 van de volledige SKP). Raadpleeg rubriek 6.6 van de volledige SKP voor 
instructies over reconstitutie en verdunning van het geneesmiddel vóór toediening. Entyvio 108 mg oplossing voor injectie Entyvio oplossing voor injectie (in een voorgevulde spuit of in een voorgevulde pen) is uitsluitend bedoeld voor subcutane 
injectie. Als de arts bepaalt dat dit passend is en na goede training over de juiste subcutane injectietechniek, mag een patiënt of verzorger vedolizumab s.c. injecteren. Uitgebreide instructies voor het toedienen met behulp van de voorgevulde 
spuit of de voorgevulde pen staan in de respectievelijke bijsluiters. Voor verdere instructies over het klaarmaken en speciale voorzorgsmaatregelen voor het hanteren van het geneesmiddel, zie rubriek 6.6 van de volledige SKP. CONTRA-
INDICATIES Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek 6.1 van de volledige SKP vermelde hulpstoffen. Actieve ernstige infecties, zoals tuberculose (TBC), sepsis, cytomegalovirus, listeriosis en opportunistische 
infecties, zoals progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML) (zie rubriek 4.4 van de volledige SKP). BIJWERKINGEN Samenvatting van het veiligheidsprofiel De vaakst gemelde bijwerkingen zijn infecties (zoals nasofaryngitis, bovenste-
luchtweginfectie, bronchitis, griep en sinusitis), hoofdpijn, nausea, pyrexie, vermoeidheid, hoesten, artralgie. Infusiegerelateerde reacties (met symptomen zoals dyspnoe, bronchospasme, urticaria, overmatig blozen, rash, verhoogde bloeddruk 
en verhoogde hartfrequentie) zijn ook gemeld bij patiënten behandeld met vedolizumab. Er zijn geen klinisch relevante verschillen in het algehele veiligheidsprofiel en de bijwerkingen waargenomen bij patiënten die vedolizumab s.c. kregen 
vergeleken met het veiligheidsprofiel dat werd waargenomen bij klinische onderzoeken met vedolizumab i.v., met uitzondering van reacties op de injectieplaats (bij subcutane toediening). Lijst van bijwerkingen in tabelvorm De volgende lijst 
van bijwerkingen is gebaseerd op ervaring tijdens klinisch onderzoek en na het op de markt brengen en wordt vermeld volgens systeem/orgaanklasse. Binnen de systeem/orgaanklassen worden bijwerkingen vermeld onder de volgende 
frequentiecategorieën: zeer vaak (≥ 1/10), vaak (≥ 1/100, < 1/10), soms (≥ 1/1.000, < 1/100), zeer zelden (< 1/10.000) en niet bekend (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald). Binnen iedere frequentiegroep worden 
bijwerkingen gerangschikt naar afnemende ernst. Tabel 1. Bijwerkingen Systeem/orgaanklasse Frequentie Bijwerking(en) Infecties en parasitaire aandoeningen Zeer vaak Nasofaryngitis Vaak Pneumonie, Clostridium difficile-infectie, 
bronchitis, gastro-enteritis, bovenste-luchtweginfectie, griep, sinusitis, faryngitis, herpes zoster Soms Ademhalingsweginfectie, vulvovaginale candidiasis, orale candidiasis Immuunsysteemaandoeningen Zeer zelden Anafylactische reactie, 
anafylactische shock Zenuwstelselaandoeningen Zeer vaak Hoofdpijn Vaak Paresthesie Oogaandoeningen Soms Wazig zien Bloedvataandoeningen Vaak Hypertensie Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen Vaak 
Orofaryngeale pijn, neusverstopping, hoesten Niet bekend Interstitiële longziekte Maagdarmstelselaandoeningen Vaak Anaal abces, anale fissuur, nausea, dyspepsie, constipatie, abdominale distensie, flatulentie, hemorroïden, rectale 
hemorragie* Lever- en galaandoeningen Vaak Leverenzym verhoogd Zeer zelden Hepatitis Huid- en onderhuidaandoeningen Vaak Rash, pruritus, eczeem, erytheem, nachtzweet, acne Soms Folliculitis Skeletspierstelsel- en 
bindweefselaandoeningen Zeer vaak Artralgie Vaak Spierspasmen, rugpijn, spierzwakte, vermoeidheid, pijn in de extremiteit Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen Vaak Pyrexie, Infusiegerelateerde reactie (asthenie* en 
borstongemak*), reactie op infuusplaats (waaronder: pijn op infuusplaats en irritatie op infuusplaats), injectieplaatsreacties# Soms Koude rillingen, het koud hebben * gerapporteerd in EARNEST pouchitis-studie #Uitsluitend subcutane toediening. 
Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen Infusiegerelateerde reacties In de gecontroleerde onderzoeken GEMINI 1 en 2 (naar colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn) had 4% van de met vedolizumab i.v. behandelde patiënten en 3% van 
de met placebo behandelde patiënten een bijwerking die door de onderzoeker werd gedefinieerd als een infusiegerelateerde reactie (IRR) (zie rubriek 4.4 van de volledige SKP). Geen enkele voorkeursterm, gerapporteerd als een IRR, kwam 
voor bij een percentage van meer dan 1%. De meerderheid van de IRR’s waren licht of matige van aard en < 1% resulteerde in stopzetting van de onderzoeksbehandeling. De waargenomen IRR’s verdwenen doorgaans met geen of minimale 
interventie na de infusie. De meeste infusiegerelateerde reacties kwamen voor in de eerste 2 uur. Van die patiënten die infusiegerelateerde reacties hadden, hadden die welke een dosis vedolizumab i.v. hadden gekregen, meer infusiegerelateerde 
reacties in de eerste 2 uur dan de met placebo behandelde patiënten die infusiegerelateerde reacties hadden. De meeste infusiegerelateerde reacties waren niet ernstig en kwamen voor tijdens de infusie of in het eerste uur na voltooiing van 
de infusie. Eén ernstige bijwerking van IRR werd gerapporteerd bij een patiënt met de ziekte van Crohn tijdens de tweede infusie (gemelde symptomen waren dyspnoe, bronchospasme, urticaria, overmatig blozen, rash, verhoogde bloeddruk 
en verhoogde hartfrequentie) en werd met succes behandeld door stopzetting van de infusie en door behandeling met een antihistaminicum en intraveneus hydrocortison. Bij patiënten die vedolizumab i.v. kregen in week 0 en 2, en daarna 
placebo, werd geen stijging van het percentage van IRR waargenomen bij herbehandeling met vedolizumab i.v. na verlies van respons. In het gecontroleerde onderzoek EARNEST (naar pouchitis) met vedolizumab i.v. werden 
overgevoeligheidsreacties, waaronder IRR’s, gemeld bij 3 van de 51 proefpersonen (5,9%) in de groep die vedolizumab ontving en bij 2 van de 51 proefpersonen (3,9%) in de groep die placebo ontving. De individuele voorkeurstermen omvatten 
mondulceratie, zwelling, perifeer oedeem, borstongemak, asthenie, acuut nierletsel, obstructieve luchtwegaandoening en overmatig blozen. Alle voorvallen werden gemeld als mild tot matig in intensiteit, geen ervan werd als ernstig beschouwd 
en geen ervan leidde tot stopzetting van het onderzoek. Injectieplaatsreacties Injectieplaatsreacties (waaronder pijn, oedeem, erytheem of pruritus) werden gemeld bij 5,1% van de patiënten die vedolizumab s.c. ontvingen (gebundelde 
veiligheidsanalyses). Geen ervan leidde tot staking van de onderzoeksbehandeling of wijzigingen aan het doseringsschema. Het grootste gedeelte van de injectieplaatsreacties verdween binnen 1-4 dagen. Er waren geen meldingen van 
anafylaxie na subcutane toediening van vedolizumab. Infecties In de gecontroleerde onderzoeken GEMINI 1 en 2 (naar colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn) met vedolizumab i.v. bedroeg het percentage van infecties 0,85 per patiëntjaar bij 
de met vedolizumab behandelde patiënten en 0,70 per patiëntjaar bij de met placebo behandelde patiënten. De infecties bestonden voornamelijk uit nasofaryngitis, bovenste-luchtweginfectie, sinusitis en urineweginfecties. De meeste patiënten 
zetten de behandeling met vedolizumab voort nadat de infectie verdwenen was. In de gecontroleerde onderzoeken GEMINI 1 en 2 met vedolizumab i.v. bedroeg het percentage van ernstige infecties 0,07 per patiëntjaar bij de met vedolizumab 
behandelde patiënten en 0,06 per patiëntjaar bij de met placebo behandelde patiënten. Na verloop van tijd was er geen significante stijging in het percentage van ernstige infecties. In het gecontroleerde onderzoek EARNEST (naar pouchitis) 
met vedolizumab i.v. ervoer slechts 1 van de 51 proefpersonen (2,0%) in de groep die vedolizumab ontving een ernstige infectie met gastro-enteritis. Deze proefpersoon is ter observatie opgenomen in het ziekenhuis, is genezen en heeft het 
onderzoek voltooid. In gecontroleerde en open-label onderzoeken (naar colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn) bij volwassenen met vedolizumab i.v. zijn ernstige infecties gemeld, waaronder tuberculose, sepsis (sommige fataal), salmonella-
sepsis, Listeria-meningitis en cytomegaloviruscolitis. In klinische onderzoeken met vedolizumab s.c. bedroeg het percentage infecties 0,26 per patiëntjaar bij met vedolizumab behandelde patiënten. De infecties die het vaakst voorkwamen, 
waren nasofaryngitis, bovenste-luchtweginfecties, bronchitis en griep. In klinische onderzoeken met vedolizumab s.c. bedroeg het percentage ernstige infecties 0,02 per patiëntjaar bij met vedolizumab s.c. behandelde patiënten. In klinische 
onderzoeken (naar colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn) met vedolizumab i.v. en s.c. was het percentage infecties bij patiënten die met vedolizumab werden behandeld en een BMI van 30 kg/m2 of meer hadden, hoger dan bij degenen met 
een BMI van minder dan 30 kg/m2. In klinische onderzoeken (naar colitis ulcerosa en de ziekte van Crohn) met vedolizumab i.v. en s.c. werd er een enigszins hogere incidentie van ernstige infecties gemeld bij patiënten die met vedolizumab 
werden behandeld en eerder waren blootgesteld aan behandeling met een TNFα-antagonist vergeleken met patiënten die niet eerder een behandeling met een TNFα-antagonist hadden ontvangen. Maligniteit In het algemeen duiden de 
resultaten van het klinische programma tot nu toe niet op een verhoogd risico op maligniteit bij behandeling met vedolizumab; het aantal maligniteiten was echter klein en langdurige blootstelling was beperkt. Veiligheidsevaluaties op lange 
termijn lopen nog. Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel 
voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via het nationale meldsysteem: België Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 
www.fagg.be Afdeling Vigilantie: Website: www.eenbijwerkingmelden.be e-mail: adr@fagg-afmps.be AARD EN INHOUD VAN DE VERPAKKING Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie Poeder voor concentraat voor 
oplossing voor infusie in een injectieflacon (20 ml) van type 1-glas, voorzien van een rubberen stop en aluminium verzegeling, beschermd met een plastic dop. Elke verpakking bevat 1 injectieflacon. Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in 
voorgevulde spuit Oplossing voor injectie in een spuit van 1 ml van type 1-glas met een vaste naald van 1,27 cm en 27 gauge met dunne wand. De spuit is voorzien van een rubberen naaldkap in een plastic omhulsel en een rubberen stop. 
De voorgevulde spuit voor subcutane toediening van vedolizumab is een wegwerpsysteem voor het toedienen van een enkele dosis medicatie dat handmatig wordt bediend. Elke voorgevulde spuit is voorzien van een veiligheidssysteem met 
naaldbeveiliging dat wordt geactiveerd zodra de injectie is voltooid. Er zijn verpakkingen met 1 of 2 voorgevulde spuiten en multiverpakkingen met 6 (6 verpakkingen van 1) voorgevulde spuiten. Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in 
voorgevulde pen Oplossing voor injectie in een voorgevulde pen in een spuit van 1 ml van type 1-glas met een vaste naald van 1,27 cm en 27 gauge met dunne wand. De spuit is voorzien van een rubberen naaldkap in een plastic omhulsel 
en een rubberen stop. De voorgevulde pen voor subcutane toediening van vedolizumab is een wegwerpsysteem voor het mechanisch toedienen van een enkele dosis medicatie. Elke voorgevulde pen is voorzien van een automatische 
naaldbeveiliging die wordt geactiveerd en die over de naald vergrendelt zodra de pen van de injectieplaats wordt weggenomen. Er zijn verpakkingen met 1 of 2 voorgevulde pennen en multiverpakkingen met 6 (6 verpakkingen van 1) 
voorgevulde pennen. Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN Takeda Pharma A/S Delta Park 45 2665 Vallensbaek Strand Denemarken 
medinfoEMEA@takeda.com NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN Entyvio 300 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie EU/1/14/923/001 Entyvio 108 mg oplossing voor injectie in 
voorgevulde spuit EU/1/14/923/002: 1 voorgevulde spuit EU/1/14/923/003: 2 voorgevulde spuiten EU/1/14/923/004 Multiverpakking: 6 (6 verpakkingen van 1) voorgevulde spuiten Entyvio 
108 mg oplossing voor injectie in voorgevulde pen EU/1/14/923/005: 1 voorgevulde pen EU/1/14/923/006: 2 voorgevulde pennen EU/1/14/923/007 Multiverpakking: 6 (6 verpakkingen van 1) 
voorgevulde pennen AFLEVERINGSWIJZE Geneesmiddel op medisch voorschrift DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST 03/2025 Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is 
beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau (https://www.ema.europa.eu).   
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Entyvio®: Flexibiliteit  
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Behandelingskeuze voor u en uw patiënt
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bij verlies van respons

GEMINI 1 & 2 – GEMINI OLE TRIAL
Evaluatie van dosisescalatie van Q8W naar Q4W bij patiënten die zich vroegtijdig 
terugtrokken uit GEMINI 1 & 2 vanwege verlies van respons op een Q8W schema en 
die werden geïncludeerd in de GEMINI OLE studie. 

Hieruit bleek dat overschakelen naar een Q4W schema nuttig kan zijn als 
‘reddingsbehandeling’ voor sommige patiënten die niet meer reageren op een Q8W 
schema. 

Entyvio®: Doseringsschema voor  
colitis ulcerosa patiënten

UC Entyvio®: Doseringsschema voor  
patiënten met de ziekte van Crohn

CD

Weken

CD: Crohn’s disease; SC : subcutaan; IV: intraveneus.

 Total    TNF antagonist failure    TNF antagonist naïve

Onder patiënten die vroegtijdig 
werden teruggetrokken uit  
GEMINI 1 vanwege verlies van respons 
op een Q8W schema, werd klinische 
respons# gemeld bij 53% van de 
patiënten en klinische remissie## bij 
25% van de patiënten op week 28 na 
overschakeling naar Q4W schema1.	 Study week 
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		  6	 26	 46	 0	 28	 52	 76	 100
		  32	 32	 32	 32	 32	 32	 32	 32
		  16	 16	 16	 16	 16	 16	 16	 16
		  14	 14	 14	 14	 14	 14	 14	 14

Onder patiënten die vroegtijdig  
werden teruggetrokken uit  
GEMINI 2 vanwege verlies van respons 
op een Q8W schema, werd klinische 
respons° gemeld bij 54% van de 
patiënten en klinische remissie°° bij 
23% van de patiënten op week 28 na 
overschakeling naar Q4W schema2.
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	 Study week	 6	 26	 46	 0	 28	 52	 76	 100
	 All patients, n	 57	 57	 57	 57	 57	 57	 57	 57
	 TNF-failure patients, n	 43	 43	 43	 43	 43	 43	 43	 43
	 TNF-naïve patients, n	 13	 13	 13	 13	 13	 13	 13	 13
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1. E.V. Loftus & al Journal of Crohn’s and Colitis, 2017, Apr 1;11(4) 400–411
2. S Vermeire et al Journal of Crohn’s and Colitis, 2017 April 1;11(4): 412–424
# �Clinical response: reduction of ≥ 2 points and ≥ 25% from the baseline partial Mayo score with decrease 
in rectal bleeding subscore of ≥ 1 point or an absolute rectal bleeding subscore of ≤ 1 point.

## Clinical remission: partial Mayo score of ≤ 2 with no individual subscore of > 1.
° Clinical response: ≥3-point decrease from baseline in Harvey Bradshaw Index score.
°° Clinical remission: Harvey Bradshaw Index score ≤ 4.


