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* Advocaat bij Leijnse Artz

* Onder meer werkzaam voor farmaceutische industrie en
producenten van medische hulpmiddelen

* Momenteel in NL optredend namens producenten in grote
procedure bij Rechtbank Utrecht over mesh-implantaten

* Waar mogelijk ook werkzaam voor patiénten
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Transvaginal Mesh Lawsuits
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Enkele voorbeelden van waartoe dit kan leiden...
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Silicone breast implant litigation (AMA Journal of Ethics, 2010)

« Sinds 1960 op de markt

* 1984: Maria Stern rechtszaak: USD 211.000 + USD 1,5 miljoen toegewezen
vanwege auto-immuunziekte

* 1988: FDA vorderde binnen 30 mnd bewijs m.b.t. veiligheid en werkzaamheid

* 1990: TV Programma ‘Face to face with Conny Chung’ over gevaren siliconen
borstimplantaten

* 1992: FDA kondigde moratorium af op gebruik siliconen borstimplantaten
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Silicone breast implant litigation (AMA Journal of Ethics, 2010)

* Vervolgens 14 jaar lang bittere procedures

* 1995: tot dat moment grootste US class action rechtszaak: USD 3,4 miljard
toegewezen

* Ondertussen: vele onderzoeken naar siliconen borstimplantaten; uit geen
enkel onderzoek bleek verband tussen implantaten en systemische klachten

* 2006: moratorium op siliconen borstimplantaten opgeheven
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Silicone breast implant litigation (AMA Journal of Ethics, 2010)
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Ehe New York Times
How Profiteers Lure Women Into Often-Unneeded Surgery ngh Court ofJustlce, 21 May 2018’ [2018] EWHC 1208 (QB)
By in and Jessica ), April 14, 2018
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

« Effect van deze eenzijdige en overdreven media-aandacht valt niet te « Voorts hebben vijf van de zes hoofdeisers mondelinge verklaringen afgelegd.
kwantificeren

Het High Court uit nadrukkelijk haar zorgen over de inhoud van deze
« High Court is er echter van overtuigd dat een onbekend aantal chirurgen getuigenverklaringen.
hierdoor te snel heeft besloten om tot revisie over te gaan en dat daarbij niet

* Enerzijds is het High Court ervan overtuigd dat dit allemaal eerlijke getuigen
is gehandeld conform de MHRA-richtlijnen. waren die hun best deden zich gebeurtenissen van lang geleden te
* Het revisiepercentage van deze heupen is hierdoor in de praktijk herinneren.
waarschijnlijk ook te hoog ingeschat.

* Anderzijds wijst het High Court erop dat het bewijsmateriaal over de impact
van de revisieoperaties op deze getuigen vaak een heel ander verhaal

vertelde.
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High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

High Court of Justice, 21 May 2018, [2018] EWHC 1208 (QB)

« De verklaringen van de zes eisers neigden ernaar aanzienlijke stoornissen en

« Als voorbeeld gaat het High Court in op de verklaring van mevrouw Garratt. In
voortdurende pijn te suggereren.

die verklaring beschreef zij het effect van haar 'verwondingen' als
h "
« Toen de getuigen werd gevraagd om een verklaring voor het verschil tussen verwoestend en levensveranderend'.
hun eigen verhaal en het beschikbare bewijsmateriaal, konden zij dit niet. * De orthopedisch deskundige namens mevrouw Garratt, de heer Smith,
« Bij vier van de zes hoofdeisers bleek uiteindelijk helemaal geen sprake te zijn

verklaarde tijdens de rechtszaak echter dat er vanaf 2014 geen significante
blijvende klachten meer leken te bestaan. Dit werd bevestigd door

beschikbare aantekeningen in het medisch dossier van mevrouw Garratt.

* Toen haar daar tijdens een verhoor voor de rechtbank naar werd gevraagd,
kon zij daarop geen antwoord geven.

van een schadelijke reactie op metaaldeeltjes.
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Rechtbank Midden-Nederland, 23 januari 2019, ECLI:NL:RBMNE:2019:237

* Het staat vast dat [eiseres] na de operatie in 2010 klachten had. Daarmee
staat echter nog niet vast dat die klachten werden veroorzaakt door het
(mesh)implantaat.

« [Eiseres] stelt dat wel, maar zij heeft dat niet onderbouwd met medische
gegevens of onderzoek; zij gaat ervan uit dat het (enkele) feit dat de klachten
na de operatie ontstonden voldoende is.

« In dit geval is er aanleiding om te twijfelen over het verband tussen het
implantaat en de klachten; een beschadigde zenuw ligt meer voor de hand.

WAA JAARCONGRES 2019

WERKGROEP
. . . ) ARTSEN
HesE ARt Quo vadis, vaginal mesh in pelvic organ prolapse?  apvocaTen

Int. Urogynecology Journal (2018), 29:1073-1074, Stephen Jeffery & Jan-Paul Roovers

vic organ prolapse (POP) has
gdented media frenzy. We
less emotional and more

< of vaginal mesh in pel
ew and unprece:
i time for a
pelieve that itis now !
sciemvﬁ('based voice to be heard on this issu

<an be ep,
gineered, th,
ch 85 co
215 91 ontings gy 0T
ed.

nstrue

o
ready to M!*

are aways ‘s

tely, the med ies, and coupled with

"ainical studies, 27 SRR\ as co
K

Many now believe

that mesh surg

which results in scared Seared o
scared industry and no

patients, scared doctors,
innovation as a resylt.

S0, quo vadis? We ion among patients and
industry to improve the outcomes of mesh surgery. We believe that this is a far more
response than ing new

WAA JAARCONGRES 2019

WERKGROEP WERKGROEP
Leunse ATz ARTSEN - ARTSEN
ADVOCATEN ADVOCATEN
Wat MoM-heupen betreft (zie o.a. High Court of Justice, 18 May 2018):
* Om van een gebrekkige prothese te kunnen spreken moet er sprake zijn van
een (aanzienlijk) meer dan gebruikelijke metaalslijtage.
Kortom: de zaken dienen in het juiste « Vergelijken met product dat lang genoeg op de markt was voor voldoende en
betrouwbare gegevens m.b.t. redelijkerwijs te verwachten overlevingskansen.
(Nederlandse) perspectief te worden bezien. « Om van causaal verband te kunnen spreken moet er sprake zijn van een
klinisch schadelijke reactie, i.e. van een bepaalde mate van schade aan weke
delen als gevolg van een biologische reactie op metaaldeeltjes.
 Enkel de aanwezigheid van metallose (i.e. verkleuring van het weefsel t.g.v.
vrijgekomen metaaldeeltjes) is hiertoe niet voldoende.
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Wat siliconen borstimplantaten betreft (IGJ over systemische effecten):

* Sommige vrouwen schrijven lichamelijke klachten en ziektes toe aan hun
borstimplantaten;

* Wetenschappelijk onderzoek heeft tot nu toe geen relatie aangetoond tussen
borstimplantaten en bepaalde ziekten , zoals ziekten van het immuunsysteem
en reumatische klachten;

* Wel zijn er aanwijzingen dat vrouwen met aanleg voor allergische reacties
kans hebben op zulke klachten als ze siliconen borstimplantaten hebben;
meer onderzoek hiernaar is nodig.
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Wat siliconen borstimplantaten betreft (IGJ over lekken/zweten/scheuren):

* Wetenschappelijk onderbouwde richtlijnen van plastisch chirurgen geven aan
dat implantaten zonder klachten niet vervangen hoeven te worden;

* Het is wel bekend dat na 10-15 jaar de kans op scheuren en lekken van de
implantaten toeneemt. Geen enkel implantaat gaat een leven lang mee;

* Daarom moeten ze op den duur vervangen worden. Hierbij moet de chirurg
samen met u het risico van de operatie afwegen tegen het risico van het laten
zitten van de implantaten.
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* Rb. Maastricht 29 oktober 2011

(lekken na 8 jaar niet zonder meer gebrekkig)
* Rb. Noord-Holland 29 oktober 2015

(al in 2006 veel info bekend over lekken en scheuren van borstimplantaten)
* Rb. Amsterdam 8 december 2015

(geen sprake van situatie waarin het gebruik van siliconen borstimplantaten

dusdanige gezondheidsrisico's oplevert, dat de risico's van deze medische

hulpmiddelen niet langer opwegen tegen de daaraan verbonden voordelen)
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Wat siliconen borstimplantaten betreft (jurisprudentie):

Wat mesh-implantaten betreft (Rb. Midden-Nederland, 23 januari 2019):

* De bevindingen en conclusies van de IG) leiden naar het oordeel van de
rechtbank niet tot de slotsom dat transvaginale mesh implantaten gebrekkig
of onveilig zijn.

« [eiseres] heeft haar verwijt dat de producent onvoldoende heeft
gewaarschuwd en onvoldoende onderzoek heeft gedaan voordat het product
op de markt werd gebracht niet verder onderbouwd

* In het licht van het verweer van de producent en de bevindingen van de
inspectie lag dit echter wel op haar weg.
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* De complicaties die vrouwen beschrijven zijn zeer ernstig.

* Op basis van de verzamelde informatie is echter gebleken dat ook veel
vrouwen baat hebben bij de ingreep met transvaginale mesh.

* Er zijn weinig alternatieven beschikbaar voor de conventionele ingreep
zonder mesh.

* Een verbod op mesh of de toepassing ervan zou daarom ook nadelen voor
patiénten hebben.
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Wat mesh-implantaten betreft (IGJ-rapport 2013, publiekssamenvatting):

daarop door de regering gegeven antwoorden
Vergaderjaar 2019-2020, ah-tk-20192020-328

Hoe gaat u voorkomen dat we in Nederland Amerikaanse toestanden
krijgen met allerlei rechtszaken tegen fabrikanten die uit zijn op het
zoveel mogelijk verkopen van zware pijnstillers zoals Oxycodon, en aan
de andere kant ervoor zorgen dat de gebruikers worden beschermd
tegen ongewenst gebruik van deze middelen?
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daarop door de regering gegeven antwoorden
P gering geg HOE DAN OOK...
Vergaderjaar 2019-2020, ah-tk-20192020-328
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Vooralsnog heb ik geen aanwijzingen dat de toename van het
aantal voorschriften voor zware pijnstillers te wijten is aan
gevoerde reclame door fabrikanten.
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* Eenzijdige en onevenwichtige berichtgeving over productaansprakelijkheid
voor implantaten heeft belangrijke nadelen.

* Het werkt angst en onzekerheid in de hand, zowel bij patiénten als bij artsen,

het roept onrealistische verwachtingen op en het kan een rem zijn op
innovatie.

« Ik pleit dan ook zoveel mogelijk voor een wat nuchterdere, meer Hollandse
kijk op deze materie.

WAA JAARCONGRES 2019

ADVOCATEN




LEIINSE ARTZ

IMMERS: niet alles wat uit Amerika komt is goed!

WERKGROEP
ARTSEN




