
Beslisboom voor het creëren van off-label  
add-on indicatiecode (ID) 

Is het een 
specialistisch 

geneesmiddel 
dat voldoet 

aan alle add-
on criteria? 

Aanpassing van 
het EMA label 
op basis van 

het  advies van 

ZINL

of  

Aanpassing  
leeftijds-
categorie

Is de behande-
ling doelmatig 
en het meest  
economisch? 

(te beoordelen 
door CieBAG)

Is er voldoende 
evidence  

(positief advies 
WV)    
en

<2 jaar markt- 
exclusiviteit /

patent* en

de fabrikant is 
niet van plan om 
deze indicatie te 

registreren? 

Stage 3 DRUP/
HOVON  

onderzoeks-
platform

Alternatief behandeloptie 
beschikbaar? 

Goedgekeurd door WV + CieBAG?

Gepast gebruik criteria, kwaliteitscriteria inkoop, data verzameling in ziekteregister 
of een studie  (indien van toepassing: te beoordelen door WV + CieBAG)?

O
ff-label ID

 afw
ijzen

Akkoord Off-label ID

Nee Nee Nee Nee

Nee

Nee

Ja

Ja

Ja Ja

Ja

Ja

(of niet van toepassing)

*Ook markt-exclusiviteit of tweede-medische-indicatieoctrooi 

Ja

Nee

Ja

Nee


