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Welke toekomst
voor de apotheker?

De apotheker speelt al lange tijd een be-
langrijke rol in ons systeem van gezond-
heidszorg. Veel meer dan een officiéle

Door in onze manier van werken te fo-
cussen op het menselijke en innovatieve
aspect, kunnen we de sleutelrol van ons

verstrekker van medi- beroep in de keten van
cijnen is hij vooreerst ‘Om jezelf ()pnieuvv de gezondheidszorg
een wetenschapper, - versterken. De toekomst

maar hij draagt nog tal uitte v inden, moct ]'e is dus veelbelovend.

van andere petjes: ge-
zondheidsprofessional,

durven te laten zien

Maar we moeten 0ok
realistisch zijn: de uitda-

adviseur in de nabije wie ]'e wilt Zijn, gingen zijn groot en

omgeving, vertrouwens-

alleen via een dappere

persoon voor patiénten Op@ﬂliik pr aten over ]'e en enthousiaste partici-

en sleutelfiguur in de bities. deel patie en inzet van alle
eerstelijnszorg. amolues, decinemen professionals kan ons
In deze tijden van aan VCl'Ell’ldCl’il’lg en beroep zich heruitvin-
technologische ontwik- . i den en de centrale plek
kelingen, economische de dlEllOOg tussen veroveren die het ver-
evoluties, maatschappe- d . dient in het gezond-
lijke transformaties en C generatles heidssysteem.
veranderend gedrag van intensiveren. Laten we durf aan de

patiénten, vragen velen
van ons zich af hoe de toekomst van de
apotheek eruit zal zien.

Laten we niet vergeten dat het beroep
zich altijd heeft weten heruit te vinden.
Momenteel volgen de ontwikkelingen
zich in sneltempo op, maar het verdwij-
nen van apotheken is helemaal niet aan
de orde. Integendeel, dit creéert een over-
vloed aan kansen om dit historische be-
roep opnieuw vorm te geven.

||| nathalie.dumont@roularta.be,
apotheker@roularta.be

dag leggen! Door te
tonen dat we meer dan ooit onmisbare ex-
perts zijn voor gezondheidszorg dicht bij
de mensen, door onze wensen duidelijk te
verwoorden en in te zetten op een bre-
dere externe communicatie. Op die ma-
nier hebben we alle kansen om te floreren
in deze permanent evoluerende wereld.

APOTHEKER
NATHALIE DUMONT

september 2024 ___ 3



¢) inhoud

11 VROUWELIJKE GEZONDHEID

- Een bloedtest om de wenselijkheid van het

gebruik van de contraceptieve pil en hormo-
nen te evalueren

- Tik Tok brengt de anticonceptiepil in diskre-

diet

- Vernieuwde aandacht voor de menopauze:

meer dan ooit een gepersonaliseerde behan-
deling

A
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24 OFFICINA-APOTHEEK:
HOE DE JONGE GENERATIE INSPIREREN?

Hoe komt het dat het beroep van officina-apotheker minder
aantrekkelijk geworden is voor jongeren? Hoe kan het roer om-
gegooid worden en hoe storten jonge apothekers die wel deze
weg opgingen zich op de toekomst?

In een aantal diverse gesprekken gaan we op zoek naar antwoor-
den.

44 WIE SLAAPT BLIJFT GEZOND

Onregelmatige slaap, slechte slaapkwaliteit, te korte nach-
ten, verstoorde biologische klok... welke impact heeft het uit-
eindelijk op onze gezondheid?
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Een rendement van 4,5%* in 2021
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48 DE TERUGKEER VAN DE 58 DE PEPPER-STUDIE: HOE EFFECTIEF
HERFSTVACCINATIES STOPPEN MET PPI'S?

Uiteraard vaccinatie tegen griep en covid, PPI's behoren tot de vijf meest voorgeschreven genees-
maar we hebben ook aandacht voor belangrijke middelen, maar ze zijn niet bedoeld om chronisch te worden
herhalingsvaccins tegen pneumokokken, tetanus, ~ gebruikt. Toch neemt ongeveer 30% van de patiénten ze op
difterie, kinkhoest, mazelen, .. lange termijn zonder medische indicatie, omdat hun symp-

tomen weer opspelen zodra ze stoppen met het innemen
van hun PPL Wat zijn de strategieén om dit ongepast en
duur gebruik te verminderen?

62 VIS TIJDENS DE ZWANGERSCHAP:
DOEN OF NIET

Vis staat aan de ene kant bekend om zijn voordelen op
het vlak van omega-3, maar er is ook wel wat bezorgdheid
over het gehalte aan schadelijke stoffen. Wat antwoord je
aan zwangere vrouwen die je de vraag stellen?

6 __ september 2024
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AstraZeneca
TRANSFORMING
LUNG CANCER CARE

3D IMFINZIY ‘ TAGRISSO

durvalumab osimertinib

Injection for Intravenous Use 50 mg/mL Film-coated tablets 40mg & 80mg

EXTENSIVE STAGE SCLC RESECTABLE EGFRm NSCLC
CASPIAN trial' ADAURA trial®

UNRESECTABLE ST.Ill NSCLC ADVANCED EGFRm NSCLC
PACIFIC trial? FLAURA trial*/ FLAURA2* trial®

* EMA approved but not yet reimbursed in Belgium

AstraZeneca&

1. Paz-Ares L, Dvorkin M, Chen Y, et al; CASPIAN Investigators. Durvalumab plus platinum-etoposide Versus platin st-line treatment of extensive-stage small-cell lung cancer (CASPIAN): a randomised, controlled, open-label, phase 3 trial. Lancet. 2019;394(10212):1929-
1939; 2. Spigel DR, Faivre-Finn C, Gray EJ, et al. 5-year survival outcomes from the PACIFIC tfial= Durvalumab, otherapy in stage Ill.NSCLC. J Clin Oncol. 2022; 40(12):1301-1311; 3. Wu Y-L, Tsuboi M, He J, et al; ADAURA Investigators. Osimertinib in resected EGFR-
J, Planchard D, et al; FLAURA Investigators. Overall survival with osimertinib in untreated, EGFR-mutated advanced NSCLC. N Engl J Med. 2020;382(1):41-50;

lotherapy in EGFR-Mutated Advanced NSCLC. N Engl J Med. 2023 Nov 23;389(21):1935-1948.

receptor mutation. NSCLC: non-small cell lung cancer. SCLC: small cell lung cancer.




ESSENTIELE GEGEVENS. 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL. IMFINZI 50 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie. 2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING. Elke ml concentraat voor oplossing voor infusie ‘Af-fabrieksprijs excl. BTW Ter
bevat 50 mg durvalumab. Eén injectieflacon van 2,4 ml concentraat bevat 120 mg durvalumab. Eén van10ml bevat 500 mg durvalumab. Durvalumab wordt geproduceerd in zoogdiercellen (ovariumcellen van de 500 mg/10 ml ‘ €2.487.60
Chinese hamster) door DNA-! recombmalletechmek Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie rubriek ‘Lijst van hulpstoffen’ van de SKP. 3. FARMACEUTISCHE VORM. Concentraat voor oplossing voor infusie (steriel ). Heldere 9 L 100%
tot opalescente, kleurloze tot lichtgele oplossing, vrij van zichtbare deeltjes. De oplossing heeft een pH van ongeveer 6,0 en een osmolaliteit van ongeveer 400 mOsm/kg. 4. KLINISCHE GEGEVENS. 4.1 Tl i indicati 120 mg/24 ml | €597,05
Niet-kleincellige longkanker (NSCLC). IMFINZI als monotherapie is geindiceerd voor de behandeling van lokaal gevorderde, irresectabele niet-kleincellige longkanker (non-smail-cell lung cancer - NSCLC) in volwassenen bij wie de tumoren
PD-L1 tot expressie brengen op > 1% van de tumorcellen en bij wie de ziekte geen progressie heeft vertoond na platinabevattende chemotherapie met radiotherapie (zie rubriek ‘Farmacodynamische eigenschappen’ van de SKP). IMFINZI in
apie is geil d voor de wug van met NSCLC zonder sensibiliserende EGFR-mutaties of ALK-positieve mutaties. Kleincellige longkanker (SCLC). IMFINZI in combinatie met etoposide en carbop\atms of cwsp\atme is geindiceerd voor
de ing van 1 met klei in derd stadium (extc tage small cell lung cancer, ES -SCLC). Galwegkanker (BTC). IMFINZI in combmalle met gemcitabine en cwsplatme is d voor de eer deling met
irr of (biliary tract cancer, BTC) Hi i i (HCC). IMFINZI a\s iceerd voor de eerstelij met derd of ir carcinoom (HCC). IMF\NZ\ in combinatie met
i is geindi voor de j deling van 1 met gevorderd of ir carcinoom (HCC) Endometrit i IMFINZIin inati met ine en paclitaxel is geindi voor de eerstelij ing van met primair

gevorderd of recidiverend endometriumcarcinoom die in aanmerking komen voor systemische therapie, gevolgd door onderhoudsbehandeling met:  IMFINZI als monotherapie bij endometriumcarcinoom met een ‘mismatch repair’ deficiéntie (dMMR);  IMFINZI in combinatie met olapario bij
endometriumcarcinoom dat ‘mismatch repair’ proficiént ((MMR) is. 4.2 Dosering en wijze van toediening. De behandeling moet worden gestart en gecontroleerd door een arts met ervaring in de behandeling van kanker. PD-L1-onderzoek voor patiénten met lokaal gevorderde NSCLC. Patiénten
met lokaal gevorderde NSCLC moeten geévalueerd worden voor behandeling op basis van de tumorexpressie van PD-L1 bevestigd door een gevalideerde test (zie rubriek ‘Farmacodynamische eigenschappen’ van de SKP). MMR-testen voor patiénten met endometriumearcinoom. Patiénten met

endometriumcarcinoom moeten geévalueerd worden voor behandeling op basis van de tumor-MMR-status, bevestigd door een gevalideerde test (zie rubriek ‘F: " van de SKP). Dosering. De dosis voor IMFINZI- enIMFINZI

wordt getoond in tabel 1. IMFINZI wordt toegediend als een \mravansuze mfusls gadurends 1 uur Wanneer IMFINZI wordt toegediend in combinatie met andere therapeutische middelen, raadpleeg dan de samenvatting van de pr ken (SPC) van deze middelen voor meer
informatie. Tabel 1. Aanbevolen dosis IMFINZI Indicatie ie: Lokaal gevorderde NSCLC: Aanbevolen dosis IMFINZI: 10 mg/kg elke 2 weken of 1.500 mg elke 4 weken“ Duur van de ing: Tot ziektep e, C

toxiciteit of maximaal 12 maanden®. Indicatie - Monotheraple HCC Aanhevolen dcsns IMFINZI: 500 mg elke 4 Weken“ Duur van de Tot D of dbare toxiciteit. Indicatie - C NSCLC: dosis IMFINZI:
Tijdens platinachemotherapie: 1.500 mge in met 5 mg° en platinat elke 3 weken (21 dagen) gedurende 4 cycli (12 weken) Na platinachemotherapie: 1.500 mg elke 4 weken als monolheraple en op histologie gebaseerde onderhoudstherapie
met pemetrexed? elke 4 weken; Een vijfde dosis tremelimumab 75 mg®* moet naast IMFINZI gegeven worden in week 16; Duur van de toxiciteit. Indicatie - C ES-S dosis IMFINZI: 1.500 mg® in combinatie
met chemotherapie elke 3 weken (21 dagen) gedurende 4 cycli, gevolgd door 1.500 mg elke 4 weken als monotherapie; Duur van de i Totz p i uf or e toxiciteit. Indlcatle - inati ie: BTC: dosis IMFINZI: 1.500 mg" in combinatie
met chemotherapie elke 3 weken (21 dagen) tot 8 cycli, gevolgd door 1.500 mg elke 4 weken als ie; Duur van de ing: Tot ziekteprogressie of onaanvaardbare toxiciteit. Indicatie - i i HCC: dosis IMFINZI: IMFINZI 1. 500 mg' toegediend in
combinatie met 300 mg' tremelimumab als een enkele dosis bij cyclus 1/dag 1, gevolgd door IMFINZI als monotherapie elke 4 weken; Duur van de behandeling: Tot ziekteprogressie of onaanvaardbare toxiciteit. Indicatie - inati apie: Endometri dosis
IMFINZI: 1,120 mg in combinatie met carboplatine en paclitaxel elke 3 weken (21 dagen) gedurende minimaal 4 tot 6 cycli, gevolgd door IMFINZI 1.500 mg' elke 4 weken als monotherapie (AMMR- patiénten) of in combinatie met olaparib 300 mg tweemaal daags (pPMMR- patiénten); Duur van
de ing: Tot ziek of onaanvaardbare toxiciteit. * Patiénten met een lichaamsgewicht van 30 kg of minder moeten dosering op basis van gewicht ontvangen equivalent aan 10 mg/kg IMFINZI elke 2 weken of 20 mg/kg elke 4 weken als monotherapie tot het gewicht toeneemt

tot boven 30 kg. ° Het wordt aanbevolen om bij klinisch stabiele patiénten met initieel bewijs van ziekteprogressie door te gaan met de behandeling totdat ziekteprogressie is bevestigd. © Patiénten met gemetastaseerde NSCLC met een lichaamsgewicht van 30 kg of minder moeten een dosering
op basis van gewicht ontvangen. Zij moeten een dosering van 20 mg/kg IMFINZI krijgen tot het gewicht toeneemt tot boven 30 kg. Patiénten met een lichaamsgewicht van 34 kg of minder moeten een dosering op basis van gewicht ontvangen. Zij moeten een dosering van 1 mg/kg tremelimumab
krijgen totdat het gewicht toeneemt tot boven 34 kg. ¢ Overweeg een onderhoudstoediening met pemetrexed voor patiénten met niet-| die tijdens de platit i zijn behandeld met pemetrexed en carboplatine/cisplatine. ¢ In het geval van uitstellen van
dosering(en) kan na week 16 een vijfde dosis tremelimumab worden gegeven, naast IMFINZI.  Als patiénten minder dan 4 cycli van de platinabevattende chemotherapie krijgen, dan moeten de resterende cycli van tremelimumab (tot een totaal van 5) naast IMFINZI worden gegeven na de
platinachemotherapiefase. ¢ Patiénten met ES-SCLC met een lichaamsgewicht van 30 kg of minder moeten dosering op basis van gewicht ontvangen. Zij moeten een dosering van 20 mg/kg IMFINZI krijgen. In combinatie met chemotherapie elke 3 weken (21 dagen), gevolgd door 20 mg/kg elke
4 weken als monotherapie tot het gewicht toeneemt tot boven 30 kg. " Patiénten met BTC met een lichaamsgewicht van 36 kg of minder moeten dosering op basis van gewicht ontvangen. Zij moeten een dosering van 20 mg/kg IMFINZI krijgen in combinatie met chemotherapie elke 3 weken
(21 dagen), gevolgd door 20 mg/kg elke 4 weken als monotherapie tot het gewicht toeneemt tot boven 36 kg. ' Patiénten met HCC met een lichaamsgewicht van 30 kg of minder moeten een op het gewicht gebaseerde dosering ontvangen. Zij moeten een dosering van IMFINZI 20 mg/kg krijgen
tot het gewicht toeneemt tot boven 30 kg. Patiénten met een lichaamsgewicht van 40 kg of minder moeten een op het gewicht gebaseerde dosering ontvangen. Zij moeten een dosering van tremelimumab 4 mg/kg krijgen tot het gewicht toeneemt tot boven 40 kg. ! Patiénten met endometriumcarcinoom
met een lichaamsgewicht van 30 kg of minder moeten tudens de onderhoudsfase een op gewicht gsbasesrds dosering krijgen die ge\ukwaard\g is aan IMFINZI 20 mg/kg, tot het gewicht toeneemt tot boven 30 kg. Dosisescalatie of -vermindering wordt niet aanbevolen. Tijdelijk of permanent
stoppen met de behandeling kan vereist zijn op basis van veiligheid en Hmu zie Iabel 2. Richtlijnen voor de van en niet bijwerkingen worden beschreven in tabel 2 (raadp\eag rubnek Buzondere waarschuwwngen en
voorzorgen bij gebruik’ van deSKonor meer behandelmgsaanbevelmgen monitoring- en evall Tabel 2 igil voor IMFINZI of IMFINZI in combinatie met andere producten. Bijwerkingen [Ernst

terstitiéle i Ernst®: Graad 2; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst®: Graad 3 of 4; Behandelingswijziging: Stop permanent. Inmuungemedieerde hepatitis: Ernst®: ALAT of ASAT > 3 - < 5 x ULN of bilirubine totaal > 1,5
- < 3x ULN; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst: ALAT of ASAT > 5 - < 10 x ULN; Behandelingswijziging: Stop IMFINZI tijdelijk en stop permanent met (indien van toepassing); Ernst®: Gelijktijdig ALAT of ASAT > 3 x ULN en bilirubine totaal > 2 x ULN®; Behandelingswijziging:
Stop permanent; Ernst®: ALAT of ASAT > 10 x ULN of bilirubine totaal > 3 x ULN; Behandelingswijziging: Stop permanent. Inmuungemedieerde hepatitis bij HCC (of secundaire tumorbetrokkenheid van de lever met afwijkende waarden bij baseline): Ernst:: ALAT of ASAT > 2,5 - <5
x BLV en < 20 x ULN; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst: ALAT of ASAT > 5 - 7 x BLV en < 20 x ULN of gelijktijdige ALAT 01 ASAT 2,5 - 5 x BLV en < 20 x ULN en bilirubine totaal > 1,5 - < 2 x ULN®; Behandelingswijziging: Stop IMFINZI tijdelijk en stop tremelimumab permanent (indien

van toepassing); Ernst®: ALAT of ASAT > 7 x BLV of > 20 ULN wat zich het eerst voordoet of bilirubine > 3 XULN; Stop permanent. i colitis of diarree: Ernst®: Graad 2; Behandelingswijziging: Stop Il]dell]k Emsta Graad 3 voor IMFINZI monotherapie;
Behandehngswungmg Stop tij dehk Emst* Graad 3 voor IMFINZI + i Stop permanent; Ernst: Graad 4; Behandelingswijziging: Stop permanent Intestinale perfuralle“ Ernst®: Elke graad Behandelmgswuzwgmg Smp permanent
e hyper iditis: Ernst®: Graad 2-4; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk tot kllmsch stabiel. Inmuungemedieerde hypothyreoidie: Ernst™: Graadz 4, B iiziging: Geen wijzigingen. bijni of
hypopituitarisme: Ernst“ Graad 2-4; Behandelingswilziging: Stop tidelij tot Kiinisch stabiel. Immuungemedieerde diabetes mellitus type 1: Erst* Graad 2-4; Geen wijzigi i nefritis: Ernst®: Graad 2 met serumcreatinine > 1,5 - BX(ULN of
baseline); Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst®: Graad 3 met serumcreatinine > 3 x baseline of > 3-6 x ULN; graad 4 met inine > 6 x ULN; Bet i iging: Stop permanent. Immuungemedieerde rash of dermatitis (inclusief pemfigoid): Ernst®: Graad 2 gedurende > 1
week; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst®: Graad 3; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst®: Graad 4; Behandelingswijziging: Stop permanent. Immuungemedieerde myocarditis: Ernst®: Graad 2-4; Behandelmgsww ziging: Stop permanent. Immuungemedieerde myositis/
polymyositis/rabdomyolyse: Emsta Graad 2 of 3; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk'; Ernst*: Graad 4; Behandelingswijziging: Stop permanent. Infusmgerelateerde reacties: Ernst® Graad 1 of 2; of verlaag de id; Ernst®: Graad 3 of 4;

Behandelingswijziging: Stop permanent. Infectie: Ernst®: Graad 3 of 4; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk tot klinisch stabiel. Inmuungemedieerde myasthenia gravis: Ernst®: Graad 2-4; Behandelingswijziging: Stop permanent. Immuungemedleerde myelitis transversa: Ernst® Elke graad;
Behandehngswungmg Stop permanem Immuungemedieerde meningitis: Ernst®: Graad 2; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst*: Graad 3 of 4; Behandelingswijziging: Stop permanent. Inmuungemedieerde encefalitis: Ernst: Graad 2-4; Behandelingswijziging: Stop permanent.
Ernst®: Graad 2- 4 Behandelingswijziging: Stop permanent. Andere immuungemedieerde bijwerkingen™: Ernst® Graad 2 of 3; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk; Ernst®: Graad 4; Behandelingswijziging: Stop permanent. Niet-
i ij Zuivere rode (PRCA)": Ernst®: Elke graad; Behandelingswijziging: Stop permanent. Andere niet-immuungemedieerde buwerklngen Ernst®: Graad 2 en 3; Behandelingswijziging: Stop tijdelijk tot < graad 1 of herstel naar baseline; Ernst?:

Graad 4; Behandelingswijziging: Stop permanents. @ Common Terminology Criteria for Adverse Events, versie 4.03. ALAT: alanineaminotransferase; ASAT: aspar van normaal. BLV (baseline value): baselinewaarde. ° Volg voor patiénten met een alternatieve
oorzaak de aanbevelingen voor ASAT- of ALAT-verhogingen zonder gelijktijdige verhogingen van bilirubine. © Als ASAT en ALAT bij baseline lager dan of gelijk aan de ULN zijn bij panemen met leverbetrokkenheid, durvalumab tijdelijk of permanent stopzetten op basis van de aanbevelingen voor
hepatitis zonder leverbetrokkenheid. ¢ Bijwerking wordt alleen in verband gebracht met IMFINZI in combinatie met Iremslimumab. ¢ Stop permanent met tremelimumab bij graad 3; de behandeling met durvalumab kan echter worden hervat zodra het voorval is verdwenen. ' Stop permanent met
IMFINZI indien de bijwerking niet binnen 30 dagen verbetert tot < graad 1 of als er tekenen zijn van respiratoire insufficiéntie. * In dit geval dient de beslissing om te stoppen, gebaseerd te worden op begeleidende Klinische klachten/verschijnselen en Klinisch oordeel, met uitzondering van
laboratoriumafwijkingen van graad 4. " Omvat immune trombocytopenie, pancreatitis, immuungemedieerde artritis, uveitis en cystitis niet-infectieus. ' Bijwerking wordt alleen in verband gebracht met gevallen waarin olaparib als onderhoudsbehandeling wordt gebruikt in combinatie met IMFINZI,
naeent ing met IMFINZI in inatie met plati tende ie. Op basis van de ernst van de bijwerking moet IMFINZI en/of tremelimumab tijdelijk worden gestopt en moeten cor jiden worden rubriek ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen
bij gebruik’ van de SKP). Na het tijdelijk stoppen kan binnen 12 weken weer met IMFINZI en/of tremelimumab worden begonnen als de bijwerkingen zijn verbeterd tot < graad 1 en de dosis corticosteroid is verlaagd tot < 10 mg prednison of equivalent per dag. IMFINZI en tremelimumab moet
permanent gestopt worden bij 1erugkerende immuungemedieerde bijwerkingen van graad 3 (ernstig) en voor alle immuungemedieerde bijwerkingen van graad 4 eigend), behalve voor die onder controle worden gehouden met hormoonvervanging. Speciale populaties.
Ouderen. Er is geen doslsaanpassmg nodig bij oudere patiénten (= 65 jaar) (zie rubriek ‘Far e eiger " van de SKP). i ing van IMFINZI wordt niet aanbevolen bij patiénten met lichte of matige nierinsufficiéntie. De gegevens van patiénten met
ernstige nierinsufficiéntie zijn te beperkt om conc\uswes te kunnen trekken over deze populatie (zie rubriek ‘Farmacokinetische elgenschappsn van de SKP). Levennsuffw/sntle Doswsaanpasswng van IMFINZI wordt niet aanbevolen bij patiénten met lichte of matige leverinsufficiéntie Gegevens van
patiénten met ernstige leverinsufficiéntie zijn te beperkt om conclusies te kunnen trekken over deze populatie (zie rubriek ‘Far " van de SKP). i patiénten. De veiligheid en werkzaamheid van IMFINZI bij kinderen en adolescenten onder 18 jaar zijn niet
vastgesteld met betrekking tot NSCLC, SCLC, BTC en HCC. Er zijn geen gegevens beschikbaar. Buiten de goedgekeurde indicaties is IMFINZI in combinatie met tremelimumab onderzocht bij kinderen van 1 tot en met 17 jaar met neurohlastoom solide tumor en sarcoom. U\t de resultaten van het
onderzoek kon echter niet worden geconcludeerd dat de voordelen van dergelijk gebruik opwegen tegen de risico’s. De momenteel beschikbare gegevens worden in rubrieken ‘Far " en ' van de SKP. Wijze van
toediening. IMFINZI is bestemd voor intraveneus gebruik. Het moet worden toegediend als een intraveneuze infusie-oplossing gedurende 1 uur (zie rubriek ‘Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere mslruct\es van de SKP). Voor instructies over verdunning van het
aan ing, zie rubriek ‘Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies’ van de SKP. IMFINZI in combinatie met chemotherapie. Wanneer IMFINZI in met wordt bij NSCLC, ES-SCLC en BTC, dien dan

op dezelfde dag IMFINZI toe voorafgaand aan chemotherapie. IMFINZI in combinatie met tremelimumab en platinabevattende chemotherapie. Wanneer IMFINZI wordt gegeven in en plati tende apie, wordt op de dag van toediening eerst tremelimumab
gegeven, gevolgd door IMFINZI en vervolgens platinabevattende chemotherapie. Wanneer in week 16 IMFINZI wordt gegeven in combinatie met een vijfde dosis en onderhmm fhammn met p , dan wordt op de dag van toediening eerst tremelimumab gegeven, gevolgd door
IMFINZI en vervolgens onderhoudstherapie met pemetrexed. IMFINZI, i en plati tende apie worden iend als af; lijke intraveneuze infusies. IMFINZI emremehmumab worden elk gedurende 1 uur gegeven. Voor platinabevattende chemotherapie, raadpleeg
de SmPC voor toedieningsinformatie. Voor onderhoudstherapie met pemetrexed, raadpleeg de SmPC voor toedieningsinformatie. Voor elke infusie moeten afzonderlijke infuuszakken en filters worden gebruikt. Tijdens cyclus 1 moet tremelimumab worden gevolgd door IMFINZI vanaf ongeveer
1 uur (maximaal 2 uur) na het einde van de tremelimumab-infusie. De infusie met platinabevattende chemotherapie moet ongeveer 1 uur (maximaal 2 uur) na het einde van de infusie met IMFINZI beginnen. Als er tiidens cyclus 1 geen Klinisch significante problemen zijn, dan kunnen naar oordeel
van de arts, de volgende cycli van IMFINZI onmiddellijk na tremelimumab worden gegeven en kan de periode tussen het einde van de infusie met IMFINZI en het begin van de chemotherapie worden tot 30 minuten. IMFINZL in inatie met Wanneer IMFINZI in
wordt iend bij uHCC, dien dan op dezelfde dag tremelimumab toe voorafgaand aan IMFINZI. IMFINZI en tremelimumab worden toegediend als afzonderlijke intraveneuze infusies. Raadpleeg de SmPC voor informatie over de dosering van tremelimumab

4.3 Contra- |n icaties. Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek ‘Lijst van hulpstoffen’ van de SKP vermelde hulpstof(fen). 4.4 Bijwerkingen. Samenvatting van het veiligheidsprofiel. IMFINZI als monotherapie. De veiligheid van IMFINZI als monotherapie is gebaseerd
op samengevoegde gegevens van 4.045 patiénten met verschillende tumortypes. IMFINZI werd toegediend in een dosis van 10 mg/kg elke 2 weken, 20 mg/kg elke 4 weken of 1.500 mg elke 4 weken. De meest voorkomende (> 10%) bijwerkingen waren hoest/productieve hoest (18,7%), diarree
(16,1%), rash (15,5%), artralgie (13,8%), pyrexie (13,0%), buikpijn (13,0%), infecties van de bovenste luchtwegen (12,1%), pruritus (11,4%) en hypothyreoidie (10,9%). De meest voorkomende (> 2%) bijwerkingen van NCI CTCAE graad = 3 waren pneumonie (3,6%) en aspartaataminotransferase
verhoogd/alanineaminotransferase verhoogd (2,9%). IMFINZI werd stopgezet vanwege bijwerkingen bij 3,7% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot stopzetting van de ing waren itis (0,9%) en f ie (0,7%). IMFINZI werd uitgesteld of
onderbroken vanwege bijwerkingen bij 13,0% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot uitstel of onderbreking van de dosering waren pneumonie (2,2%) en aspartaataminotransferase verhoogd/alanineaminotransferase verhoogd (2,2%). De veiligheid van IMFINZI als
monotherapie bij patiénten die worden behandeld voor HCC is gebaseerd op gegevens van 492 patiénten en kwam overeen met het algehele veiligheidspi in de IMFINZI- viepool (N = 4.045). De meest voorkomende (> 10%) bijwerkingen waren verhoogd ASAT/verhoogd ALAT
(20,3%), buikpijn (17,9%), diarree (15,9%), pruritus (15,4%) en rash (15,2%). De meest voorkomende (> 2%) bijwerkingen van graad > 3 waren verhoogd ASAT/verhoogd ALAT (8,1%) en buikpijn (2,2%). IMFINZI werd stopgezet vanwege bijwerkingen bij 3,7% van de patiénten. De meest
voorkomende bijwerkingen die leidden tot stopzetting van de behandeling waren verhoogd ASAT/verhoogd ALAT (0,8%) en hepatitis (0,6%). IMFINZI werd uitgesteld of onderbroken vanwege bijwerkingen bij 11,6% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerking die leidde tot uitstel of
onderbreking van de dosis was verhoogd ASAT/verhoogd ALAT (5,9%). IMFINZI in combinatie met chemotherapie. De veiligheid van IMFINZI in i met ie is gebaseerd op gegevens van 838 patiénten uit 3 onderzoeken (TOPAZ-1, CASPIAN en DUO-E). De
meest voorkomende (> 10%) bijwerkingen waren neutropeme (47,3%), anemie (44,9%), vermoeidheid (38,8%), misselijkheid (38,4%), trombocytopenie (28,0%), alopecia (27,4%), constipatie (25 9%), verminderde eetlust (21,2%), perifere neuropathie (21,2%), buwkpun (20,3%), diarree (19,1%),
rash (18,5%), braken (18,0%), leukopenie (17,2%), pyrexie (13,4%), artralgie (12,4%), hoest/productieve hoest (12,4%), pruritus (11,8%), hypothyreoidie (11,0%), aspartaataminotransferase verhoogd of a\anmeammolransferase verhoogd (10,7%) en oedeem perifeer (10,1%). De meest

voorkomende (> 2%) bijwerkingen van NCI CTCAE graad > 3 waren neutropenie (30,7%), anemie (17,1%), trombocytopenie (9,9%), leukopenie (6,4%), vermoeidheid (4,5%), febriele neutropenie (2,9%), s verhoogd of 1sferase verhoogd (2,1%) en
pneumonie (2,0%). IMFINZI werd gestopt vanwege bijwerkingen bij 3,6% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot stopzetting van de behandeling waren anemie (0,5%), rash (0,5%) en vermoeidhe\d (0,5%). IMFINZI werd uitgesteld of onderbroken vanwege bijwerkingen
bij 31,0% van de paﬂeman De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot uitstel of onderbreking van de dosering waren neutropenie (15,0%), trombocytopenie (6,8%), anemie (5,1%) en (2,9%). IMFINZI in met. 75mgen

De veiligheid van IMFINZI in combinatie met tremelimumab 75 mg en chemotherapie is gebaseerd op gegevens bij 330 patiénten met gemetastaseerde NSCLC. De meest voorkomende (> 20%) bijwerkingen waren anemie (49,7%), nausea (41,5%), neutropenie (41,2%), vermoeidheid (36,1%),
rash (25,8%), trombocytopenie (24,5%) en diarree (21,5%). De meest voorkomende (> 2%) bijwerkingen van NCI CTCAE graad > 3 waren neutropenie (23,9%), anemie (20,6%), pneumonie (9,4%), trombocytopenie (8,2%), leukopenie (5,5%), vermoeidheid (5,2%), lipase verhoogd (3,9%), amylase
verhoogd (3,6%), febriele neutropenie (2,4%), colitis (2,1%) en aspartaataminotransferase verhoogd/alanineaminotransferase verhoogd (2,1%). IMFINZI werd stopgezet vanwege bijwerkingen bij 8,5% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot stopzetting van de
behandeling waren pneumonie (2,1%) en colitis (1,2%). IMFINZI werd onderbroken als gevolg van bijwerkingen bij 49,4% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot het onderbreken van de behandeling waren neutropenie (16,1%), anemie (10,3%), trombocytopenie

(7,3%), leukopenie (5, 8%) pneumonie (5,2%), aspar 1sferase verhoogd / alar 1sferase verhoogd (4,8%), colitis (3,3%) en pneumonitis (3,3%). IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg. De veiligheid van IMFINZI gegeven in combinatie met een enkele dosis
tremelimumab 300 mg is gebaseerd op gepoolde gegevens (HCC-pool) bij 462 HCC-patiénten uit het HIMALAYA-onderzoek en een ander onderzoek bij HCC-patiénten, Studie 22. De meest voorkomende (> 10%) bijwerkingen waren rash (32,5%), pruritus (25,5%), diarree (25,3%), buikpijn
(19,7%), aspart verhoogd, ansferase verhoogd (18,0%), pyrexie (13,9%), hyp idie (13,0%), hoeste ieve hoest (10,8%), perifeer oedeem (10,4%) en lipase verhoogd (10,0%) (zie tabel 4). De meest voorkomende ernstige bijwerkingen (NCI CTCAE
graad = 3) waren aspartaat-amil verhoogd, ineaminotransferase verhoogd (8,9%), lipase verhoogd (7,1%), amylase verhoogd (4,3%) en diarree (3,9%). De meest voorkomende ernstige bijwerkingen waren colitis (2,6%), d\arree (2,4%), pneumonie (2,2%) en hepatitis (1,7%). De
frequentie van stopzetting van de behandeling vanwege bijwerkingen was 6,5%. De meest voorkomende bijwerkingen die leidden tot stopzetting van de behandeling waren hepatitis (1,5%) en aspar verhoogd verhoogd (1,3%). De ernst van de
bijwerkingen werd beoordeeld op basis van de CTCAE, met definitie graad 1 = licht, graad 2 = matig ernstig, graad 3 = emstig, graad 4 = levensbedreigend en graad 5 = overlijden. IMFINZI in combinatie met platinabevattende chemotherapie gevolad door IMFINZI in combinatie met olaparib 300 mg
tweemaal daags. De veiligheid van IMFINZI gegeven in met gevolgd door IMFINZI in combinatie met olaparib 300 mg tweemaal daags is gebaseerd op gegevens van 238 patiénten met endometriumcarcinoom. De meest voorkomende (> 20%)

bijwerkingen waren anemie (61,8%), misselijkheid (54,6%), vermomdhe\d (54,2%), perifere neuropathie (51,7%), alopecia (50,8%), neutropenie (39,5%), constipatie (32,8%), trombocytopenie (29,8%), diarree (28,2%), braken (25,6%), artralgie (24,4%), rash (23,5%), buikpijn (23,5%),
varmmderde eetlust (23,1%) en \eukopeme (20 2%) De meest voorkomende (> 2%) NCI CTCAE graad > 3 bijwerkingen waren neutropenie (25,2%), anemie (23,5%), leukopenie (6,7%), trombocytopenie (5,9%), vermoeidheid (5,5%), febriele neutropenie (3,4%), misselijkheid (2,9%),
aspar verhoogd / verhoogd (2,9%) en perifere neuropathie (2,5%). IMFINZI werd stopgezet bij 4,6% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerking die leidde tot stopzetting van de behandeling was pneumonitis (1,7%). IMFINZI werd onderbroken
38,2% van de patiénten. De meest voorkomende bijwerkingen die tot onderbreking van de dosis leidden, waren anemie (13,4%), trombocytopenie (11,8%), neutropenie (10,1%), leukopenie (2,9%), hypothyreoidie (2,1%) en infectie van de bovenste luchtwegen (2,1%). Tabel met lijst van
bijwerkingen. Tabel 3 geeft een overzicht van de incidentie van bijwerkingen van IMFINZI in de gepoolde veiligheidsgegevensset voor monotherapie (N=4.045), bij patiénten behandeld met IMFINZI in combinatie met chemotherapie (N=838) en bij patiénten behandeld met IMFINZI in combinatie
met platinabevattende chemotherapie gevolgd door IMFINZI in inatie met olaparib tende chemotherapie + IMFINZI + olaparib) (N=238). Tenzij anders aangegeven, geeft tabel 4 een overzicht weer van de incidentie van bijwerkingen voor patiénten behandeld met IMFINZI in
75 mg en pl tende chemotherapie in het POSEIDON-onderzoek (N=330) en voor patiénten behandeld met IMFINZI in combmane met een enkele dosis tremelimumab 300 mg in de HCC-pool (N=462). Bijwerkingen worden vermeld volgens hun systeem/
orgaanklasse in MedDRA. Binnen elke systsem/orgaank\asse worden de bijwerkingen gep d naar . De over frequ ie voor elke bijwerking wordt als volgt gedefinieerd: zeer vaak (> 1/10) vaak (> 1/100, < 1/10); soms (> 1/1.000, < 1/100);
zelden (= 1/10.000, < 1/1.000); zeer zelden (< 1/10.000); niet bekend (kan met de beschlkbare gegevens niet worden bspaa\d) anen elke frequentiegroep worden de bijwerkingen gerangschikt naar afnemende ernst. Tabel 3. Bij! bij patié: die werden met IMFINZI
[IMFINZI-monotherapie / IMFINZI in inatie met 1P ie + IMFINZI + olaparlb*] Infecties en parasitaire aandoeningen: Zeer vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Infectie van de bovenste luchtwegen?. / [Platinabevattende
chemotherapie -+ IMFINZI + olaparib*] Infectie van de bovenste luchtwegen®. Vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Pneumonie®, Influenza, Orale candidiasis, Tand- en fecties® / [IMFINZI in inatie met chemotherapie:] Pneumonie®, Infecties van de bovenste luchtwegen?, Tand- en
oralewekedelen infecties’. / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib™:] Pneumonie, Orale candidiasis, Tand- en ora\ewekede\en infecties’. Soms: [IMFINZI in combinatie met ale iasis, Influenza / [Plati tende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*;]
Influenza. Bloed- en lymfestelselaandoeningen: Zeer vaak: [\MF\NZ\ in met apie:] Anemie, L g penie', Trombocytopenie? / [IMFINZI in combinatie met chemmherapwe]Anemws” Leukopenie", Neutropeme” Trombocympeme“ Vaak: [IMFINZI in combinatie
met chemotherapie:] Febriele neutropenie, Pancytopenie / [IMFINZI in met apie:] Zuivere rode febriele nsutropeme” \ymfupsme‘ Soms: [IMFINZI in met apie:] Immune penie / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:]
Pancytopenie". Zelden: [IMFINZI-monotherapie:] Immuuntrombocytopenie® Immuunsysleemaandoemngen Vaak [IMFINZI in id". Endocriene aandoeningen: Zeer vaak: [\MFINZI monomeraple] Hypothyrenld\ek/[\MFlNZIm combinatie met
chemotherapie:] Hypothyreoidie* / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*:] Hyp: i k: [IMFINZI ie:] Hyperlhyremdle‘/ [IMF\NZI in combinatie met chemotherapie:] Hyperthyreoidie', Tl /[P e + IMFINZI + olaparib™:]
Hyperthyreoidie, Thyreoiditis. Soms: [IMFINZI-monotherapie:] Thyreaiditis™, Bijnierschorsinsufficiéntie / [IMFINZI in inati ] Binier Diabetes mellitus type 1. Zelden: [IMHNZ\ monotherap\e] Diabetes mellitus type 1, Hypofysitis/hypopituitarisme,
Diabetes insipidus. Oogaandoeningen: Soms: [IMFINZI in combinatie met ie:] Uveitis / [F chemolheraple+IMF\NZI+o\apanb']Uve\tls Zelden: (IMFINZI ie:] Uveitis. Zeer vaak: [IMFINZI in combinatie met
chemotherapie:] Verminderde eetlust / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*] Vermmderde eetlust’. Zenuwstelselaandoeningen: Zeer vaak [IMFINZI in combmatle met chemotherapie:] Perifere neuropath\e"/ [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*;]
Perifere neuropathie, szehgheld‘ Hnofdpl]n‘ Dysgeusie'®. Soms: [IMFINZI in met apie:] graws Vaak: [IMFINZI in i perifeer*. Zelden: [IMFINZI-monotherapie:] Myasthenia gravis, Meningitis®. Niet bekend: [IMFINZI-
] Niet- GuHIam Barré-: syndmom Myelitis transversa. i Vaak: [P i + IMF\NZ\ + o\apanb’] Veneuze Irombo embolische voorvallen's. Hartaandoeningen: Soms: [IMFINZI-monotherapie:] Myocarditis.
Zeer vaak: [IMFINZI- monotheraple] Hoesten/productieve hoest / [IMFINZI in i met apie:] Hof productieve hoest / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*:] Hoesten/productieve
hoest Dyspneu" \/aak [IMF\NZ\ monotherap\e] Pneumonitis®, Dysfonie/ [IMFINZI in i IPneumomlls/ i le i + IMFINZI + olaparib*] Pneumonitis, Dysfonie. Soms: [IMFINZI-monotherapie:] Interstitiéle longziekte / [IMFINZI in combinatie
Dysfonie / [F ie + \MF\NZ\ + olaparib*;] Zeer vaak: (IMFINZI-monotherapie:] Diarree, Buikpijn / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Diarree, Buikpijn’,
Consnpalle Nausea Braken / [Platinabevattende chemotherapie -+ IMFINZI + olaparib*] Diarree, Buikpijn®, Constipatie", Nausea", Braken", Stomatitis”. Vaak: [IMFINZI in met ] Stomatitis* / [F ie + IMFINZI + olaparib*:] Dyspepsie’, Colitis*.
Soms: [IMF\NZ\ monotherapie:] Colitis”, Pancreatitis / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Colitis”, Pancreatitis*. Zelden: [IMFINZI-monotherapie:] Coeliakie' / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Coeliakie'. Lever- en galaandoeningen: Zeer vaak: [IMFINZI in combinatie met
apie]] Aspartaatamir verhoogd of i verhoogd’ / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib™] Aspartaataminotransferase verhoogd of Alanineaminotransferase verhoogd. Vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Hepatitis®?,
Asparlaatammotransferase verhoogd of Alamneammmransferase verhoogd® / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Hepatitis“*. Soms: [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*] Hepatitis’. Huid- en underhuldaandoemngen Zeer vaak [IMFINZI- monotheraple] Rash®,
Pruritus / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Rash®, Alopecia, Pruritus / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*] Rash®, Alopecia", Pruritus. Vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Nachtzweten / [IMFINZI in i met ;] Dermatitis i
chemotherapie + IMFINZI + olaparib*:] Dermatitis™. Soms: [IMFINZI-monotherapie:] Dermatitis, Psoriasis, Pemfigoid™/ [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Pemfigoid™, Nachtzweten, Psoriasis / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*:] Nachtzweten. Skeletsplerslelsel-
en bindweefselaandoeningen: Zeer vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Artralgie / [IMFINZI in i met ie:] Artralgie / [F tende jie + IMFINZI + olaparib*] Artralgie", Myalgie. Vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Myalgie / [IMFINZI in combinatie met
chemotherapie:] Myalgie. Soms: [IMFINZI- monotheraple] Myosms““/[lNlFlNZI in combinatie met apie?] artritis, Myositis / [Platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib*;] Myositis. Zelden: [IMFINZI-monotherapie:] Polymyositis**, Inmuungemedieerde
artritis. Nier- en P apie + IMFINZI + olaparib*:] Bloed creatinine verhoogd. Vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Bloed creatinine verhoogd, Dysurie / [IMFINZI in combinatie met chemotherapie:] Bloed creatinine verhoogd, Dysurie /
[P\at\nabevaﬁende chemotherapie + IMHNZ\ + o\aparlb’] Dysune Soms [\MFINZ\ monotherapie:] Nefritis" / [IMFINZI in combinatie metchemotherap\e] Cystms niet- mfectleus/[P\atmabevaltende chemotherapie + IMFINZI + olaparib™:] Cystitis niet-infectieus". Zelden: [IMFINZI-monotherapie:]
Cystitis niet-infecti Zeer vaak: [IMF\NZ\ monotherap\e] Pyrexle /[IMFINZI in i met apie:] Pyrexie, Vermoeidheid®, Oedeem penfeer"" / [Platmabevatlende chemotherapie + IMFINZI + o\apanb’] Pyrexie,
Vermoeidheid", Oedeem perifeer™. Vaak: [IMHNZ\ monotherap\e] Perifeer oedeem"" Letsels, { en ies: Vaak: [IMFINZI-monotherapie:] Infusiegerelateerde reaclle‘/[\MF\NZ\ in met reactie"/ [P
chemotherapie + IMFINZI + olaparib*] Inft reactie. De van 1 kunnen mogelijk niet volledig worden toegeschreven aan durvalumab alleen, maar kunnen bijdragen bevatten van de onderliggende ziekte of van andere geneesmiddelen d\e in een combinatie
worden gebruikt. * algeheel onderzoek met behandeling van maxwmaa\ 2es cycli van 21 dagen met platinabevattende chemotherapie in combinatie met IMFINZI, gevolgd door IMFINZI in combinatie met olapanb * omvat laryngitis, nasofaryngitis, pemonsnla\r abces faryngitis, rinitis, sinusitis,
tonsillitis, tracheobronchitis en infectie van de bovenste > omvat Jiroveci- ie, bacteriéle pr lie, Candida-
pneumonie en Legionella-pneumonie. ¢ omvat fatale afloop. ¢ omvat gingivitis, orale infectie, periodontitis, dentale pulpitis, tandabces en tandinfectie. ¢ omvat leukopenie en een verlaagd aantal witte bloedceHen omvat neutropenie en een verlaagd aantal neutrof\e\en ¢ omvat trombocytopenie en
een verlaagd aantal bloedplaatjes. " bijwerking alleen van toepassing op bijwerkingen van chemotherapie in het DUO-E onderzoek. ' bijwerking alleen van toepassing op bijwerkingen van olaparib in het DUO-E onderzoek. ' omvat en igheid. * omvat auto-
immune hypothyreoidie, hypothyreoidie, immuungemedieerde hypothyredidie, thyreoid-stimulerend hormoon in het bloed verhoogd. ' omvat hyperthyreaidie, ziekte van Basedow, immuungemedieerde hyperthyreoidie en thyreoid-stimulerend hormoon in het bloed verlaagd. ™ omvat auto-immune
thyreoiditis, de thyreoiditis, thyreoiditis en subacute thyreoiditis. " omvat r perifeer, p ie en perifere sensorische neuropathie. ° omvat dysgeusie en ageusie. * omvat meningitis en niet-infectieuze meningitis. ° de gerapporteerde frequentie van lopende, door
AstraZeneca gesponsorde Klinische onderzoeken buiten de samengevoegde gegevensset s ‘zelden’ en omvat fatale afloop. 'gevaHen werden gerapporteerd op basis van gegevens die zijn verkregen na het in de handel brengen. * omvat diep veneuze trombose, embolie, veneuze embolie, bekkenvene
trombose, oppervlakkige veneuze trombose en trombose. ' omvat dyspneu en inspanningskortademigheid. * omvat buikpijn, pijn in de onderbuik, pijn in de bovenbuik en pijn in de zij. * omvat stomatitis en slijmviiesontsteking. * omvat colitis, enteritis, enterocolitis en proctitis. * omvat pancreatitis
en acute pancreatitis. ¥ omvat verhoogde i verhoogde aspar i 1sferase, leverenzymen en verhoogde transaminases. ? omvat hepatitis, auto-immune hepatitis, toxische hepatitis, hepatocellulair letsel, acute hepatitis, hepatotoxiciteit en
immuungemedieerde hepatitis. * omvat erythemateuze rash, gegeneraliseerde rash, maculaire rash, maculopapulaire rash, papulaire rash, prurmsche rash, pustulaire rash, erytheem, eczeem en rash. ® omvat dermatitis emmmuungemed\esrde dermatitis. < omvat pemfigoid, bulleuze dermatitis
en pemfigus. De gerapporteerde frequentie van voltooide en lopende onderzoeken is ‘soms’. * omvat r: myositis en e itis (fataal) werd bij een patiént die met IMFINZI werd in een lopend Klinisch onderzoek buiten de
samengevoegde gegevensset. ' omvat auto-immuunnefritis, tubulo-interstitiéle nefritis, nefritis, glomerulonefritis en membraneuze glomerulonefritis. * omvat vermoeidheid en asthenie. ™ omvat perifeer oedeem en perifere zwelling. "omvat mfuswegerelateerde reacties en urticaria beginnend op
de dag van toediening of 1 dag na toediening. Tabel 4. Bijwerkingen bij patiénten met IMFINZI in i met [IMFINZI in met 75 mg en plati /IMFINZI in combinatie met tremelimumab
300 mg]. Infecties en parasitaire aandoeningen: Zeer vaak: [IMFINZI in i met 75 mg en plati le chemotherapie:] Infecties van de bovenste luchtwegene, Pneumonie®. Vaak: [IMFINZI in inatie met 75 mg en




apie:] Inﬂuenza Orale candidiasi: /[\MF\NZ\ in inatie met 300 mg:] Infectles van de bovenste luchtwegen?, Pneumums" Influenza, Tand- en ora\ewekede\enmfectlesa Soms: [IMFINZI inc met tr 75mgen
Tand- en / [IMFINZI in met tr i 300 mg:] Orale Bloed- en Zeer vaak: [IMFINZI in met 75mgeny tende ie:] Anemie, Neutrupeme”' Trombocylopeme"’
Leukopenie®®. Vaak: [IMFINZI in combinatie met 75mg en ie:] Febriele neutropenie?, Pancytopenie?. Soms: [IMFINZI in combinatie met tremeli 75 mg en plati e chemotherapie:] penie. Niet bekend: [IMFINZI in
combinatie met tremelimumab 300 mg:] Immut ocytopenie” i i Zeer vaak: [IMFINZI in combinatie met 75 mg en platir idie' / [IMFINZI in met tremelimumab 300 mg] Hypothyreoidie'. Vaak:
[IMFINZI in inatie met i 75 mg en plati tende ie:] Hyperthyreoidie/, Bijnierinsufficiéntie, Hypopltu\Iar\sme/Hypofysms Thyreoiditis* / [IMFINZI in combmaﬂe met Iremellmumab 300 mg:] Hyperthyreaidie/, Thyreoiditis*, Bijnierinsufficiéntie. Soms: [IMFINZI in
met i 75mgen tende ie:] Diabetes insipidus, Type 1-diabetes meH\tus/ [IMFINZI in met 300 mg;] t isme/Hypofysitis. Niet bekend: [\MFINZI m combinatie met tremelimumab 300 mg:] Diabetes insipidus”, Type
1-diabetes mellitus". Oogaandoeningen: Soms: [IMFINZI in inatie met tr 75 mg en plati tends ie:] Uveitis. Zelden [INIFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg] Uveitis". g i Zeer vaak: [IMFINZI in combinatie
5mg en tende apie:] eetlust!. i \/aak [IMF\NZ\ in 75mgen ] i penfeer‘” Soms: [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 75 mg
en platinabevattende chemotherapie:] Encefalitis™ / [IMFINZI in combinatie met tremeli 300 mg]] ia gravis, is. Niet bekend: [IMFINZI in combinatie met i 75 mg en platinat chemotherapie:] gravis", Guillain-Barré-syndroom”, Meningitis” /
[IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Guillain-Barré-syndroom’, Encefalitis'. Hartaandoeningen: Soms [IMF\NZI in met 75 mg en plati apie:] Myocarditis® / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Myocarditis.
, borstkas- en Zeer vaak [IMFINZIin i met mg sn i tende apie:] Hossten/Pmducllsve huest / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Hoesten/Productieve hoest. Vaak: [IMFINZI
in inatie met i 75 mg en platinat itis?, Dysfonie / [IMFINZI in i 300 mg:] P itis®. Soms: [IMFINZI in inatie met i ) 75 mg en plati tende vie:] Interstitiéle longziekte /
[IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Dysfonie, Interstitiéle Iongzwekte Maagdarmstelselaandoemngen Zeer vaak [IMFINZI in met 75 mg en plati tende vie:] Nausea®, Diarree, Constipatie?, Braken? / [IMFINZI in combinatie met
tremelimumab 300 mg:] Diarree, Buikpijn®. Vaak: [IMFINZI in met 75 mg en plati tende isd”, Amylass verhoogd, Buikpijn®, Lipase verhoogd, Colitis*, Pancreatitis' / [IMFINZI in combinatie met trsmellmumab 300 mg:] Llpase verhoogd,
Amylase verhoogd, Colitis®, Pancreatitis'. Zelden: [IMFINZI in inatie met i 75 mgen i tende apie:] Cuellak\e /[\MFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Coeliakie". Niet bekend: [IMFINZI in inatie met 5mgen
chemotherapie:] Intestinale perforatie”, Dikkedarmperforatie” / [IMFINZI in inatie met tr ) 300 mg:] perforatie", Dikkedarmperforatie". Zelden: [\MFINZI in combinatie met tremelimumab 75 mg en platinabevattende chemotherapie:] Coellak\e" /[IMFINZI in combinatie
met tremelimumab 300 mg:] Coeliakie". Lever- en galaandoenmgen Zeer vaak: [IMFINZI in combinatie met Iremahmumab 75 mg en plati tende apie:] Asp: ansferase verhoogd/ i verhoogd / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab
300 mg:] Aspar verhoogd/ verhoogd'. Vaak: [IMFINZI in i met 75 mg en plati tende chemolheraple] Hepatitis' / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Hepatitis'. Huid- en onderhuidaandoeningen:
Zeer vaak: (IMFINZIin inatie met 75 mg en platinat ] Alopeciat, Rash", Pruritus / [IMFINZ! in combinatie met tremelimumab 300 mg3) Rash, Pruritus. Vaak: [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Dermatitis, Nachtzweten. Soms: (IMFINZI
in met i 75 mg en apie]] Dermatms Nachtzweten, Pemﬂgmd / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Pemfigoid. en Zeer vaak: [IMFINZI in combinatie met tremelimumab
75mgen plallnabevattende chemotheraple ] Artralgie. Vaak: [IMFINZIin 75mge ie:] Myalgie / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Myalgie. Soms: [\MFINZI in i met 75mgen tende
apie:] Myositis?, Poly fieerde artritis” / [IMF\NZ\ in comblnave met lremellmumab 300 mg:] Myositis?, Polymyositis’, Inmuungemedieerde artritis. Nier- en urmewegaannoemngen Vaak: [IMFINZ! in inatie met i 75 mg en plati
chemotherapie:] Bloedcreatinine verhoogd Dysurie / [IMFINZI in inatie met 300 mg] Bl ine verhoogd, Dysurie. Soms: [IMFINZI in combinatie met tremeli 75 mg en platir apie:] Nefritis, Cystitis niet-infectieus / [IMFINZ! in combmatle
met tremelimumab 300 mg:] Nefritis?. Niet bekend: [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg:] Cystitis niet-infectieus". en i : Zeer vaak: [IMFINZI in met
Vermoeidheid®, Pyrexie / [IMFINZI in combinatie met tremelimumab 300 mg ] Pyrexie, Perifeer oedeem®. Vaak: [IMFINZI in inatie met i 75 mg en plati ie:] Perifeer oedeem®. Letsels, i icaties en verrichti icaties: Vaak: [IMFINZI in
combinatie met tremelimumab 75 mg en apie:] reactie® / [IMFINZI in inatie met 300 mg] reactie™. * Omvat laryngitis, nasofaryngitis, faryngitis, rinitis, sinusitis, tonsillitis, tracheobronchitis en infecties van
de bovenste luchtwegen. ® Omvat Pneumocystis jiroveci-pneumonie, pneumonie en bacteﬂsle pneumonie. ¢ Omvat periodontitis, tandpulpitis, tandabces en tandinfectie. ¢ Bijwerking is alleen van toepassing op bijwerkingen van chemotherapie in het Poseidon-onderzoek. ¢ Omvat neutropenie en
verlaagd aantal neutrofielen. * Omvat verlaagd aantal bloedplaatjes en trombocytopenie. ¢ Omvat leukopenie en verlaagd aantal witte bloedcellen. " Bijwerking werd niet waargenomen in de HCC-pool, maar werd gemeld bij patiénten die werden behandeld met IMFINZI of IMFINZI + tremelimumab
in door AstraZeneca gesponsorde Klinische onderzoeken.' Omvat bloed thyreoid-stimulerend hormoon verhoogd, hypothyreaidie en immuungemedieerde hypothyreoidie.Omvat bloed thyreoid-stimulerend hormoon verlaagd en hyperthyreoidie. * Omvat auto-immune thyreoiditis, immuungemedieerde
is en subacute is. ' Omvat perifeer, paresthesie en perifere sensorische neuropathie. ™ Omvat encefalitis en auto-immune encefalitis. " Bijwerking werd niet waargenomen in het POSEIDON-onderzoek, maar werd geme\d bij patiénten die werden behandeld
met IMF\NZ\ of IMFINZI-+tremelimumab in kllnlsche onderzoeken buiten de POSEIDON-dataset. ® Omvat auto-immune myocarditis. * Omvat immut ieerde pneumnnms en @ Omvat buikpijn, buikpijn onder, buikpijn boven en flankpijn. * Omvat slijmvliesontsteking en stomatitis.
s Omwat colitis, enteritis en enterocolitis. * Omvat auto-immune pancreatitis, pancreatitis en acute p is. ¢ Inclusief verhoogd, aspar 1sferase verhoogd, leverenzym verhoogd en transaminasen verhoogd. * Omvat auto-immune hepatitis, hepatitis,
hepatocellulair letsel, hepatotoxiciteit, acute hepatitis en immuungemedieerde hepatitis. * Omvat eczeem, erytheem, rash, maculaire rash, maculopapulaire rash, papulaire rash, pruritische rash en pustulaire rash. * Omvat dermatitis en immuungemedieerde dermatitis. * Omvat rabdomyolyse,
myositis en is. Z Omvat auto-i itis en nefritis. @ Omvat perifeer oedeem en perifere zwelling. * Omvat infusiegerelateerde reactie en urticaria. Beschrijving van bepaalde bijwerkingen. IMFINZI wordt in verband gebracht met immuungemedieerde
bijwerkingen. De meeste daarvan, waaronder ernstige reacties, verdwenen na de start van passende medische behandeling en/of behandelingswijzigingen. De gegevens voor de volgende immuungemedieerde bijwerkingen komen uit de gecombineerde veiligheidsdatabase van IMFINZI
monotherapie met 4.045 patiénten, waaronder het PACIFIC-onderzoek en aanvullende onderzoeken bij patiénten met verschillende sohde tumoren in md\caues waarvoor durvalumab niet is goedgekeurd. In alle onderzoeken werd IMFINZI toegediend in een dosis van 10 mg/kg elke 2 weken, 20 mg/
kg elke 4 weken of 1.500 mg elke 3 of 4 weken. Details voor de belangrijke bijwerkingen voor IMFINZI bij toediening in orden als er klinisch relevante verschillen in vergelijking met IMFINZI-monotherapie werden opgemerkt. De gegevens voor de
volgende immuungemedieerde bijwerkingen zijn ook gebaseerd op 2.280 patiénten die elke 4 weken IMF\NZ\ 20 mg/kg kregen in combmalle met tremellmumab 1 mg/kg of IMFINZI 1. 500 mg in combmatle met tremelimumab 75 mg elke 4 weken. Details voor de belangrijke bijwerkingen voor
IMFINZI bij toediening in inatie met en tende chemotherapie worden weergegeven als er Klinisch relevante in ijking met IMFINZI in werden opgemerkt. De gegevens voor de volgende immuungemedieerde bijwerkingen
ook de i van IMFINZI in met 300 mg van 462 patiénten met HCC (de HCC- poo\) In deze twee onderzoeken werd \MFINZ\ Ioegedlend ineen dosws van 1.500 mgin comblnaﬂe met tremelimumab 300 mg elke 4 weken.
De richtlijnen voor de behandeling van deze bijwerkingen zijn beschreven in rubriek ‘Dosering en wijze van toediening’ en ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’ van de SKP. is. In de met IMFINZI als monotherapie,
(n=4.045 meerdere tumortypen), trad immuungemedieerde pneumonitis op bij 103 (2,5%) patiénten, waaronder graad 3 bij 27 (0,7%) patiénten, graad 4 bij 2 (< 0,1%) patiénten en graad 5 bij 7 (0,2%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 56 dagen (bereik: 2-814 dagen). Vijfenzeventig
van de 103 patiénten kregen een cortlcostemldebehandal|ng met hoge doses (minstens 40 mg predmson of een equivalent per dag), 2 patiénten kregen ook infliximab en 1 patiént kreeg ook cyclosporine. IMFINZI werd bij 40 patiénten gestaakt Herstel trad op bij 61 patiénten. Inmuungemedieerde
pneumonitis trad vaker op bij patiénten in het PACIFIC onderzoek die de ing met gelij iatie hadden afgerond binnen 1 tot 42 dagen voorafgaand aan de start van het onderzoek (10,7%) dan bij de andere patiénten in de gecumbmeerde veiligheidsdatabase (1,0%). In het
PACIFIC-onderzoek, (n=475 in de IMFINZI-arm, en n=234 in de placebo-arm) trad immuungemedieerde pneumonitis op bij 47 (9,9%) patiénten in de met IMFINZI behandelde groep en 14 (6,0%) patiénten in de placebogroep, waaronder graad 3 bij 9 (1,9%) patiénten op IMFINZI vs. 6 (2,6%)
patiénten op placebo en graad 5 (fataal) bij 4 (0,8%) patiénten op IMFINZI vs. 3 (1,3%) patiénten op placebo. De mediane tijd tot aanvang in de met IMFINZI behandelde groep was 46 dagen (bereik: 2-342 dagen) vs. 57 dagen (bereik: 26-253 dagen) in de placebogroep. In de met IMFINZI
behandelde groep kregen alle patiénten corf i 30 patiénten die een corticosteroidebehandeling met hoge doses kregen (minstens 40 mg prednison of een equivalent per dag) en 2 patiénten kregen ook infliximab. In de placebogroep kregen alle patiénten
1e cor 12 patiénten die een corticosteroidebehandeling met hoge doses kregen (minstens 40 mg prednison of een equivalent per dag) en 1 patiént kreeg ook cyclofosfamide en tacrolimus. Herstel trad op bij 29 patiénten in de met IMFINZI behandelde groep vs.
6 in de placebogroep. In de gecombmeerde veiligheidsdatabase van IMFINZI in combinatie met tremelimumab (n=2.280) trad immuungemedieerde pneumonitis op bij 86 (3,8%) patiénten, waaronder graad 3 bij 30 (1,3%) patiénten, graad 4 bij 1 (< 0,1%) patiént en graad 5 (fataal) bij 7 (0,3%)
patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 57 dagen (bereik: 8-912 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden en 79 van de 86 patiénten kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (mmstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Zeven patiénten kregen uok andere
immunosuppressiva. De behandelmg werd gestaakt bij 39 patiénten. Herstel trad op bij 51 patiénten. In de HCC-pool (n=462) trad immuungemedieerde pneumonitis op bij 6 (1,3%) patiénten, waaronder graad 3 bij 1 (0,2%) patiént en graad 5 (fataal) bij 1 (0,2%) patiént. De mediane tijd tot aanvang
was 29 dagen (bereik: 5-774 dagen). Zes patiénten kregen systemische corticosteroiden, en 5 van de 6 patiénten kregen een behandeling met hoge doses corticosteroiden (minstens 40 mg prednison of een equivalent per dag). Eén patiént kreeg ook andere immunosuppressiva. Bij 2 patiénten
werd de behandeling stopgezet. Herstel trad op bij 3 patiénten. Van de 238 patiénten in het DUO-E-onderzoek die waren met in ie met IMFINZI, gevolgd door IMFINZI in met olaparib (plati tende apie + IMFINZI +
olaparib-arm) trad immuungemedieerde pneumonitis op bij 5 (2,1%) patiénten, waaronder graad 3 bij 3 (1,3%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 85 dagen (bereik: 65-321 dagen). Vijf patiénten kregen systemische corticosteroiden, onder wie 4 patiénten die een behandeling met hoge
doses corticosteroiden kregen (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Herstel trad op bij alle vilf patiénten. Immuungemedieerde hepatitis. In de gecombineerde veiligheidsdatabase met IMFINZI als monotherapie, trad immuungemedieerde hepatitis op bij 112 (2,8%) patiénten, waaronder
graad 3 bij 65 (1,6%) patiénten, graad 4 bij 8 (0,2%) patiénten en graad 5 (fataal) bij 6 (0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 31 dagen (bereik: 1-644 dagen) Achtsnzesmg van de 112 patiénten kregen een comcostemldebehandahng met hoge doses (minstens 40 mg prednison of
een equivalent per dag). Zeven patiénten kregen ook behandeling met mycofenolaat. IMFINZI werd bij 26 patiénten gestaakt Herstel trad op bij 54 patiénten. In de met IMFINZI in inatie met (n=2.280) trad immuungemedieerde hepatitis op
bij 80 (3,5%) patiénten, waaronder graad 3 bij 48 (2,1%) patiénten, graad 4 bij 8 (0,4%) patiénten en graad 5 (fataal) bij 2 (< 0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 36 dagen (bereik: 1-533 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden en 68 van de 80 patiénten kregen
een hoge dosis corticosteroidebehandeling (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Acht patiénten kregen ook andere immunosuppressiva. De behandeling werd gestaakt bij 27 patiénten. Herstel trad op bij 47 patiénten. In de HCC-pool (n=462) kwam immuungemedieerde hepatitis
voor bij 34 (7,4%) patiénten, waaronder graad 3 bij 20 (4,3%) patiénten, graad 4 bij 1 (0,2%) patiént en graad 5 (fataal) bij 3 (0,6%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 29 dagen (bereik: 13-313 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden, en 32 van de 34 patiénten kregen
een behandeling met hoge doses corticosteroiden (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Negen patiénten kregen ook andere immunosuppressiva. Bij 10 patiénten werd de behandeling gestaakt. Herstel trad op bij 13 patiénten. immuungemedieerde colitis. In de gecombineerde

met IMFINZI als ie, trad immuur colitis of diarree op bij 77 (1,9%) patiénten, waaronder graad 3 bij 15 (0,4%) patiénten en graad 4 bij 2 (< 0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 71 dagen (bereik: 1-920 dagen). Vijfenvijftig van de 77 patiénten
kregen een corticosteroidebehandeling met huge doses (mmstens 40 mg prednison of een equwalem per dag). Twee patiénten kreeg ook behandehng met infliximab en 1 patiént kreeg ook mycofenolaat. IMFINZI werd bij 13 patiénten gestaakt. Herstel trad op bij 54 patiénten. In de gecombineerde
veiligheic met IMFINZI in met (n=2.280) trad immuungemedieerde colitis of diarree op bij 167 (7,3%) patiénten, waaronder graad 3 bij 76 (3,3%) patiénten en graad 4 bij 3 (0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 57 dagen (bereik: 3-906 dagen).

Alle patiénten kregen systemische comcostermden en 151 van de 167 patiénten kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (ten minste 40 mg prednison of equivalent per dag). Tweeéntwintig patiénten kregen ook andere immunosuppressiva. De behandeling werd gestaakt bij 54 patiénten
Herstel trad op bij 141 patiénten. Intestinale perforatie en dikkedarmperforatie werden soms gemeld bij patiénten die IMFINZI kregen in combinatie met tremelimumab. In de HCC-pool (n=462) trad immuungemedieerde colitis of diarree op bij 31 (6,7%) patiénten, waaronder graad 3 bij 17 (3,7%)
patiénten. De mediane tijd tot het optreden was 23 dagen (bereik: 2-479 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden, en 28 van de 31 patiénten kregen een behandeling met hoge doses corticosteroiden (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Vier patiénten kregen o0k
andere immunosuppressiva. Bij 5 patiénten werd de behandeling gestaakt. Herstel trad op bij 29 patiénten inale perforatie werd bij patiénten die IMFINZI kregen in combinatie met tremelimumab (zelden) in onderzoeken buiten de HCC-pool. Immuungemedieerde
In de met IMFINZI apie trad ieerde hypothyreoidie op bij 307 (7,6%) patiénten, inclusief graad 3 bij 3 (< 0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 86 dagen (bereik:
1-951 dagen). Van de 307 patiénten kregen 303 patiénten hormoonvervangende therap\e en 5 patiénten hooggedoseerde comcoslerowden (minstens 40 mg per dag prednison of een equivalent) voor |mmuungemedleerde hypothyreoidie. Geen van de patiénten stopte met IMFINZI als gevolg van
immuungemedieerde hypothyreoidie. Herstel trad op bij 61 patiénten. In de met IMFINZI in met (n=2.280) trad immuungemedieerde hypothyreoidie op bij 209 (3,2%) patiénten, waaronder graad 3 bij 6 (0,3%) patiénten. De mediane
tijd tot aanvang was 85 dagsn (bereik: 1-624 dagsn) Dertien patiénten kregen systemlschs corticosteroiden en 8 van de 13 kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). De behandeling werd gestaakt bij 3 patiénten. Herstel trad op bij
52 patiénten. werd door i de hyperthyreoidie bij 25 patiénten of immuungemedieerde thyreoiditis bij 2 patiénten. In de HCC-pool (n=462) trad immuungemedieerde hypothyreoidie op bij 46 (10, O%) patiénten. De mediane tijd tot
aanvang was 85 dagen (vereik: 26-763 dagen). Eén patiént werd behandeld met een hoge dosis corticosteroiden (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Alle patiénten hadden andere therapie nodig, hormoonverv. Herstel trad op bij 6 patiénten.
Immuungemedieerde hypothyramd\e werd voorafgegaan door immuungemedieerde hyperthyreoidie bij 4 patiénten. . In de met IMFINZI- apie lrad immut de hyperthyreoidie op bij 64 (1,6%) patiénten,
waaronder graad 3 bij 1 (< 0,1%) patiént. De mediane tijd tot aanvang was 43 dagen (bereik: 1-253 dagen) Negenenvijftig van de 64 patiénten kregen med\sche therapie (thiamazol, carbimazol, propylthiouracil, of ), 13 patiénten kregen systemische
corticosteroiden en 5 van de 13 patiénten kregen e met cor iden (minstens 40 mg per dag prednison of een equivalent). Eén patiént stopte met IMFINZI omwille van immuungemedieerde hyperthyreoidie. Herstel trad op bij 47 patiénten. Tweeéntwintig
patiénten kregen hypothyreaidie na hyperthyreaidie. In de i met IMFINZI in met (n=2.280) trad immuungemedieerde hyperthyreoidie op bij 62 (2,7%) patiénten, waaronder graad 3 bij 5 (0,2%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang
was 33 dagen (bereik: 4-176 dagen). Achttien patiénten kregen system\sche corticosteroiden en 11 van de 18 patiénten kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Drieénvijftig patiénten hadden andere therapie nodig (thiamazol,
carbimazol, p onist of bétablokker). Eén patiént staakte de behandeling vanwege hyperthyreoidie. Herstel trad op bij 47 patiénten. In de HCC-pool (1=462) trad immuungemedieerde hyperthyreoidie op bij 21 (4,5%) patiénten, waaronder graad 3 bij 1 (0,2%)
patiént. De mediane tid tot het optreden was 30 dagen (bereik: 13-60 dagen). Vier patiénten kregen systemische corticosteroiden, en alle vier de patiénten kregen een behandeling met hoge doses corticosteroiden (ten minste 40 mg prednison of een equivalent per dag). Twintig patiénten hadden
een andere therapie nodig (thiamazol, carbimazol, propylthiouracil, perchloraat, calciumkanaalblokker of betablokker) Eén patiént stopte met de behandeling vanwege hyperthyreoidie. Herstel trad op bij 17 patiénten. Inde met
IMFINZI-monotherapie trad immuungemedieerde thyreoiditis op bij 16 (0,4%) patiénten, inclusief graad 3 bij 2 (< 0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 49 dagen (bereik: 14-217 dagen). Van de 16 patiénten kregen 13 pat\emen hormaonvervangende therapie en 3 patiénten
hooggedoseerde corticosteroiden (minstens 40 mg per dag prednison of een equivalent). Eén patiént stopte met IMFINZI omwille van immuungemedieerde thyreoiditis. Herstel trad op bij 5 patiénten. Drie patiénten kregen hypothyreoidie na . In de
met IMFINZI in met (n=2.280) trad thyreoiditis op bij 15 (0,7%) patiénten, waaronder graad 3 bij 1 (< 0,1%) patiént. De mediane tijd tot aanvang was 57 dagen (bereik: 22-141 dagen). Vij f pa\lsman kregen systemlscha comcostemldsn en2vande
5 patiénten kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Dertien patiénten hadden andere therapie nodig, ie, thiamazol, carbimazol, pr calcit of bétablokker. Geen
van de patiénten staakte de behandeling vanwege immuungemedieerde thyreoiditis. Herstel trad op bij 5 patiénten. In de HCC-pool (n=462) trad immuungemedieerde thyreoiditis op bij 6 (1,3%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 56 dagen (bere\k 7-84 dagen). Twee patiénten kregen
systemische cumcosterowdan en 1 van de 2 panemen kreeg een behandahng met hoge doses corticosteroiden (ten minste 40 mg prednison of een equivalent per dag). Alle patiénten hadden een andere therapie nodlg, hormoonver Herstel trad op bij 2 patiénten.
iéntie. In de de met IMFINZI ie trad i ier iéntie op bij 20 (0,5%) patiénten, inclusief graad 3 bij 6 (0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 157,5 dagen (bereik: 20-547 dagen).
Alle 20 patiénten kregen systemische corticosteraiden; 7 van de 20 patiénten kregen | de ing met corti (minstens 40 mg per dag prednison of een equivalent). Geen van de patiénten stopte met IMFINZI omwille van immuungemedieerde bijnierinsufficiéntie. Herstel
trad op bij 6 patiénten. In de gecombineerde veiligheidsdatabase met IMFINZI in combinatie met tremelimumab (n=2.280) trad immuungemedieerde bijnierinsufficiéntie op bij 33 (1,4%) patiénten, waaronder graad 3 bij 16 (0,7%) patiénten en graad 4 bij 1 (< 0,1%) patiént. De mediane tijd tot
aanvang was 105 dagen (bereik: 20-428 dagen). Tweeéndertig patiénten kregen systemische corticosteroiden en 10 van de 32 patiénten kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (ten minste 40 mg prednison of equivalent per dag). Bij één patiént werd de behandeling gestaakt. Herstel
trad op bij 11 patiénten. In de HCC-pool (1=462) trad immuungemedieerde bijnierinsufficiéntie op bij 6 (1,3%) patiénten, waaronder graad 3 bij 1(0,2%) patiént. De mediane tijd tot het optreden was 64 dagen (bereik: 43-504 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden, en 1 van
de 6 patiénten kreeg een behandeling met hoge doses corticosteroiden (ten minste 40 mg prednison of een equivalent per dag). Herstel trad op bij 2 patiénten. Immuungemedieerde diabetes mellitus type 1.In de gecombineerde veiligheidsdatabase met IMFINZI-monotherapie trad immuungemedieerde
diabetes mellitus type 1 op bij 3 (< 0, 1%) patiénten, waaronder graad 3 bij 2 (< 0, 1% panemen en graad 4 bij 1 (< 0,1%) patiént. De tijd tot aanvang was 43 dagen (bereik: 42-518 dagen). Alle drie de patiénten hadden langdurige insulinebehandeling nodig. Bij één patiént werd IMFINZI definitief
stopgezet. Eén patiént herstelde en één patiént herstelde met rest met IMFINZI in met tr (n=2.280) kwam immuungemedieerde diabetes mellitus type 1 voor bij 6 (0,3%) patiénten, waaronder graad 3 bij 1 (< 0,1%)
patiént en graad 4 bij 2 (< 0,1%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 58 dagen (bereik: 7- 220 dagen). Alle patiénten hadden insuline nodig. De behandeling werd gestaakt voor 1 patiént. Herstel trad op bij 1 patiént. In de
met IMFINZI trad immuur hypofysiti: ituitarisme op bij 4 (< 0,1%) patiénten, waamnder graad 3 bl] 3(<0,1%) pamemen De tijd tot aanvang van de voorvallen was 74 dagen (bereik: 44-225 dagen). Twee patiénten kregen hooggedoseerde
behandeling met corticosteroiden (minstens 40 mg per dag predmson of een equivalent), twee patiénten stopten met IMFINZI omwille van i hypofysitis/f ituitarisme en herstel trad op bij 1 patiént. In de gecombineerde veiligheidsdatabase met IMFINZI in combinatie met
(n=2.280) trad i hypofysiti isme op bij 16 (0,7%) patiénten, waaronder graad 3 bij 8 (0,4%) patiénten. De mediane tijd tot optreden van de voorvallen was 123 dagen (bereik: 63 - 388 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden en
8 van de 16 pamentsn kregen een hoge dOSIS corticosteroidebehandeling (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). Vier patiénten hadden ook endocriene therapie nodig. De behandeling werd gestaakt bij 2 patiénten. Herstel trad op bij 7 patiénten. In de HCC-pool (n=462) trad
de hypt isme op bij 5 (1,1%) patiénten. De mediane tijd tot optreden van de voorvallen was 149 dagen (bereik: 27-242 dagen). Vier patiénten kregen systemische corticosteroiden, en 1 van de 4 patiénten kreeg een behandeling met hoge doses corticosteroiden
(ten minste 40 mg prednison of een equivalent per dag). Drie patiénten hadden ook endocriene therapie nodig. Herstel trad op bij 2 patiénten. Immuungemedieerde nefritis. In de gecombineerde veili met IMFINZI trad fieerde nefritis op bij 18 (0,4%)
patiénten, inclusief graad 3 bij 4 (< 0,1%) patiénten en graad 4 bij 1 (< 0,1%) patiént. De mediane tijd tot aanvang was 77 5 dagsn (bereik: 4-393 dagen). Dertien patiénten kregen hooggedoseerde behandeling met corticosteroiden (minstens 40 mg per dag prednison of een equwalem) en 1 patiént
kreeg ook mycofenolaat. IMFINZI werd stopgezet bij 7 patiénten. Herstel trad op bij 9 patiénten. In de met IMFINZI in inatie met tremelimumab (n=2.280) trad immuungemedieerde nefritis op bij 9 (0,4%) patiénten, waaronder graad 3 bij 1 (< 0,1%) patiént.
De mediane tijd tot aanvang was 79 dagen (bereik: 39-183 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden en 7 patiénten kregen een behandeling met een hoge dosis corticosteroiden (minstens 40 mg prednison of equivalent per dag). De behandeling werd gestaakt bij 3 patiénten.
Herstel trad op bij 5 patiénten. In de HCC-pool (1=462) trad immuungemedieerde nefritis op bij 4 (0,9%) patiénten, waaronder graad 3 bij 2 (0,4%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 53 dagen (bereik: 26-242 dagen). Alle patlsmen kregen systemische corticosteroiden, en 3 van de 4

kregen een behandehng met hoge doses corticosteroiden (ten minste 40 mg prednison of een equivalent per dag). Bij 2 patiénten werd de behandeling stopgezet. Herstel trad op bij 3 patiénten. /mmuungemedieerde rash. In de veilighei met IMFINZI ie trad
immuungemedieerde rash of dermatitis (inclusief pemfigoid) op bij 65 (1,6%) patiénten, inclusief graad 3 bij 17 (0,4%) patiénten. De mediane td tot aanvang was 54 dagen (bereik: 4-576 dagen). Drieéndertig van de 65 patiénten kregen hoc det ing met cor jiden (minstens
40 mg per dag prednison of een equivalent). IMFINZI werd stopgezet bij 5 patiénten. Herstel trad op bij 43 patiénten. In de met IMFINZ! in met (n=2.280) trad immuungemedieerde rash of dermatitis (inclusief pemfigoid) op bij 112

(4,9%) patiénten, waaronder graad 3 bij 17 (0,7%) patiénten. De medlane tijd tot aanvang was 35 dagen (bereik: 1-778 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteroiden en 57 van de 112 patiénten kregen een hoge dosis corticosteroidebehandeling (minstens 40 mg predmson of
equivalent per dag). De behandeling werd gestaakt bij 10 patiénten. Herstel trad op bij 65 patiénten. In de HCC-pool (=462) trad immuungemedieerde rash of dermatitis (inclusief pemfigoid) op bij 26 (5,6%) patiénten, waaronder graad 3 bij 9 (1,9%) patiénten en graad 4 bij 1 (0,2%) patiént. De
mediane tijd tot aanvang was 25 dagen (bereik: 2-933 dagen). Alle patiénten kregen systemische corticosteraiden en 14 van de 26 patiénten kregen een behandeling met hoge doses comcoslerm‘den (ten minste 40 mg prednison of equivalent per dag). Eén patiént kreeg andere immunosuppressiva.

Bij 3 patiénten werd de behandeling stopgezet. Herstel trad op bij 19 patiénten. Van de 238 patiénten in het DUO-E-onderzoek die waren met platir met IMFINZI, gevolgd door IMFINZI in combinatie met olaparib (platinabevattende chemotherapie
+ IMFINZI + olaparib-arm) trad immuungemedieerde rash op bij 8 (3,4%) patiénten, waaronder graad 3 bij 2 (0 8%) patiénten. De mediane tijd tot aanvang was 155 dagen (bereik: 2- 308 dagen). Alle patiénten kregen een behandeling met hoge doses corticosteroiden (minstens 40 mg prednison
of equivalent per dag). Herstel trad op bij alle 8 patiénten. Infusiegerelateerde reacties. In de de met IMFINZI traden q reacties op bij 55 (1,4%) patiénten, inclusief graad 3 bij 5 (0,1%) patiénten. Er waren geen voorvallen van graad 4
of 5. In de gecombineerde velhghe\dsdalabase met IMFINZI in combmaﬂs met tremelimumab (n=2.280) traden infusiegerelateerde reacties op bij 45 (2,0%) patiénten, waaronder graad 3 bij 2 (< 0,1%) patiénten. Er waren geen voorvallen van graad 4 of 5. Van de 238 patiénten in het DUO-E-
onderzoek die waren met tende in inatie met IMFINZI, gevolgd door IMFINZI in combinatie met o\apanb (platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib-arm) traden infusiegerelateerde reacties op bij 13 (5,5%) patiénten, waaronder graad 3 bij
1 (0,4%) patiént. Er waren geen voorvallen van graad 4 of 5. Zuivere rode ie. Zuivere rode ie (PRCA; Pure Red Cell Aplasia) is gemeld bij gebruik van IMFINZI in combinatie met olaparib. In een Klinisch onderzoek bij patiénten met endometriumcarcinoom die werden

behandeld met IMFINZI in combinatie met olaparib, was de incidentie van PRCA 1,6%. Alle voorvallen waren van CTCAE-graad 3 of 4. De voorvallen konden worden behande\d na stopzetting van zowel IMFINZI als olaparib. Het merendeel van de voorvallen werd behandeld met bloedtransfusie en
immunosuppressie en herstel trad op; er waren geen fatale gebeurtenissen. Voor behandeling zie rubriek ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’ van de SKP. Laboratoriumafwijkingen. Bij patiénten behandeld met durvalumab monotherapie was het aandeel patiénten bij wie ten
opzichte van baseline een verandering tot een laboratoriumafwijking van graad 3 of 4 optrad, als volgt: 3,8% voor verhoogde alanineaminotransferase, 6,1% voor verhoogde aspartaataminotransferase, 0,9% voor verhoogde bloedcreatinine, 5,4% voor verhoogde amylase en 8,4% voor verhoogde
lipase. Het aandeel patiénten bij wie ten opzichte van baseline een TSH- verandermg optrad van < ULN tot enige graad > ULN was 19,3% en het aandeel patiénten bij wie ten opzichte van baseline een TSH-verandering optrad van > LLN tot enige graad < LLN was 17,5%. Bij patiénten behandeld
met durvalumab in combinatie met chemotherapie was het aandeel patiénten bij wie ten opzichte van baseline een verandering tot een laboratoriumafwijking van graad 3 of 4 optrad, als volgt: 6,4% voor verhoogde alanineaminotransferase, 6,5% voor verhoogde aspartaataminotransferase, 4,2%
voor verhoogde bloedcreatinine, 6,4% voor verhoogde amylase en 11,7% voor verhoogde lipase. Het aandeel patiénten bij wie ten opzichte van baseline een TSH-verandering optrad van < ULN tot enige graad > ULN was 20,3% en het aandeel patiénten bij wie ten opzichte van baseline een TSH-
verandering optrad van > LLN tot enige graad < LLN was 24,1%. Bij patiénten die werden behandeld met IMFINZI in inatie met en ie, was het percentage patiénten dat een verschuiving van baseline naar een laboratoriumafwijking van graad 3
of 4 ondervond, als volgt: 6,2% voor alanineaminotransferase verhoogd, 5,2% voor aspartaataminotransferase verhoogd, 4,0% voor bloedcreatinine verhoogd, 9,4% voor amylase verhoogd en 13,6% voor lipase verhoogd. Het percentage patiénten bij wie ten opzichte van de baseline een TSH-
verandering optrad van < ULN tot enige graad > ULN was 24,8% en het percentage dat een TSH-verandering ervoer van een baselinewaarde > LLN naar < LLN was 32,9%. Bij patiénten die werden behandeld met IMFINZI in ie met ) was het p patiénten dat een
verandering van baseline naar een laboratoriumafwijking van graad 3 of 4 ondervond, als volgt: 5,1% voor alanineaminotransferase verhoogd, 5,8% voor aspar 1,0% voor inine verhoogd, 5,9% voor amylase verhoogd en 11,3% voor lipase verhoogd. Het percentage
patiénten bij wie ten opzichte van baseline een TSH-verandering optrad van < ULN naar > ULN was 4,2% en het percentage patiénten bij wie ten opzichte van baseline een TSH-verandering optrad van = LLN naar < LLN was 17,2%. Bij patiénten die werden behandeld met platinabevattende
chemnlheraple in combinatie met IMFINZI, gevolgd door IMFINZI, hetzij als tende ie -+ IMFINZI-arm) of in inatie met olaparib (platinat ie + IMFINZI + olaparib-arm), is het percentage patiénten bij wie een verandering ten opzichte
van baseline van een laboratoriumafwijking van graad 3 of 4 optrad, als volgt in de platinabevattende chemotherapie + IMFINZI-arm: 3,5% voor alanineaminotransferase verhoogd verhoogd en 0,4% voor bloedcreatinine verhoogd, en als volgt in de platinabevattende chemotherapie + IMFINZI +
olaparib-arm: 3,8% voor alanineaminotransferase verhoogd, 3,4% voor aspartaataminotransferase verhoogd en 1,7% voor bloedcreatinine verhoogd. Het percentage patiénten bij wie, ten opzichte van baseline, een TSH-verandering optrad van < ULN naar > ULN was 27,2% en het percentage
patiénten bij wie, ten opzichte van baseline, een TSH-verandering optrad van > LLN naar < LLN was 24.3% in de platinabevattende chemotherapie + IMFINZI-arm en het percentage patiénten bij wie, ten opzichte van baseline, een TSH-verandering optrad van < ULN naar > ULN was 28.6% en
het percentage patiénten bij wie, ten opzichte van baseline, een TSH-verandering optrad van > LLN naar < LLN was 20,1% in de platinabevattende chemotherapie + IMFINZI + olaparib-arm. Klasse-effecten van immuuncheckpointremmers. Tijdens de behandeling met andere
immuuncheckpointremmers zijn gevallen gemeld van de volgende bijwerkingen, die ook kunnen optreden tijdens de behandeling met durvalumab: pancrsaﬂsche exocriene insufficiéntie. Inmunogeniciteit. Immunogeniciteit van IMFINZI als monotherapie is gebaseerd op samengevoegde gegevens
van 3.069 patiénten behandeld met IMFINZI 10 mg/kg elke 2 weken of 20 mg/kg elke 4 weken als een afzonderlijk middel en voor de van tegen het i (ADA's). Vierentachtig patiénten (2,7%) testten positief op tijdens de behandeling optredende
ADA's. Neutraliserende antilichamen (nAb) tegen durvalumab werden gedetecteerd bij 0,5% (16/3.069) van de patiénten. De aanwezigheid van ADA's had geen Klinisch relevant effect op de farmacokinetiek of de veiligheid. Het aantal patiénten is onvoldoende om de impact van ADA op de
werkzaamheid te kunnen bepalen. In verschillende fase Ill-onderzoeken met IMFINZI in ie met andere i middelen, 0% tot 10,1% van de patiénten ADA’s tijdens de iserende antili tegen durvalumab werden gedetecteerd bij 0% tot
1,7% van de patiénten die werden behandeld met IMFINZI in combinatie met andere therapeutische middelen. De aanwezigheid van ADA's had geen duidelijk effect op de farmacokinetiek of veiligheid. Ouderen. Er werden geen verschillen in velligheid gerapporteerd tussen oudere (> 65 jaar) en
jongere patiénten. In de onderzoeken PACIFIC, CASPIAN, TOPAZ-1 en HIMALAYA zijn de gegevens over veiligheid voor patiénten van 75 jaar en ouder te beperkt om een conclusie te trekken voor deze populatie. Bij met NSCLC in het POSEIDON-onderzoek
werden enkele verschillen in veiligheid gemeld tussen oudere (= 65 jaar) en jongere patiénten. De veiligheidsgegevens van patiénten van 75 jaar of ouder zijn beperkt tot in totaal 74 patiénten. Bij 35 patiénten van 75 jaar of ouder die werden behandeld met IMFINZI in combinatie met tremelimumab
en platinabevattende chemotherapie, was er een hogere frequentie van erstige bijwerkingen en een hoger percentage stopzettingen van enige studiebehandeling als gevolg van bijwerkingen (respectievelijk 45 7% en 28,6% ) ten opzichte van 39 patiénten van 75 jaar of ouder die alleen
apie kregen ijk 35,9% en 20,5%). Melding van ver Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedeh ke b\ werkmgen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel
voortdurend worden gevolgd wordt verzocht alle ver lijke bijwerkingen te melden via: Belgié: Federaal A voor G Gezondheid , WWW. fagg be, Afdeling Vigilantie: Website: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail:
adr@fagg-afmps.be. 5. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN. AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Zweden. 6. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN. EU/1/18/1322/002 120 mg injectieflacon. EU/1/18/1322/001
500 mg injectieflacon. 7. AFLEVERINGSWIJZE. Geneesmiddel op medisch voorschrift. 8. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST. 07/2024. Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau https://www.ema.europa.eu’.




ESSENTIELE GEGEVENS 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL TAGRISSO 40 mg filmomhulde tabletten TAGRISSO 80 mg filmomhulde tabletten 2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMEN- Af-fabriekspriis excl. BTW
STELLING TAGRISSO 40 mg tabletten Elke tablet van 40 mg bevat 40 mg osimertinib (als mesilaat). TAGRISSO 80 mq tabletten Elke tablet van 80 mg bevat 80 mg osimertinib (als mesilaat). prij .
Hulpstof(fen) met bekend effect TAGRISSO 40 mg tabletten Elke tablet bevat 0,3 mg natrium TAGRISSO 80 mq tabletten Elke tablet bevat 0,6 mg natrium Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie 80 mg x 30 tab. €5.795

Terugbetaald

rubriek ‘Lijst van hulpstoffen’ van de SKP. 3. FARMACEUTISCHE VORM Filmomhulde tablet (tablet). TAGRISSO 40 mq tabletten Beige, ronde, biconvexe tablet van 9 mm, met één effen zijde en de 40 mg x 30 tab. €5.795 100%
inscriptie “AZ” en “40” op de andere zijde. TAGRISSO 80 mq tabletten Beige, ovale, biconvexe tablet van 7,25 x 14,5 mm, met één effen zijde en de inscriptie “AZ” en “80” op de andere zijde. 4.
KLINISCHE GEGEVENS 4.1 Therapeutische indicaties TAGRISSO als pie is geindiceerd voor: de adj ing na volledige tumorresectie bu volwassen patlenten met stadium IB-lIA niet-kleincellige longkanker (NSCLC) met tumoren met epidermale
groeifactorreceptor (EGFR) exon -19-deleties of exon-21 (L858R)-: ituti ies (zie rubriek ‘Far i i van de SKP). de g van patiénten met lokaal g de of NSCLC met acti de
EGFR-mutaties. de van patiénten met lokaal gevorderde of gemetastaseerde NSCLC met een EGFR T790M-mutatie. TAGRISSO is geindi in met: p en apie voor de i
van patiénten met g NSCLC bij wie de tumoren EGFR exon-19-deleties of exon-21 (L858R)-substitutiemutaties vertonen. 4.2 Dosering en wijze van toediening De behandeling met TAGRISSO dient te worden gestart door een arts die ervaren is
in het toepassen van therapieén tegen kanker. Wordt het gebruik van TAGRISSO overwogen, dan moet de status van de EGFR-mutatie (in tumori voor adj ing en in tumor- of voor lokaal g of de setting)
worden bepaald met behulp van een ideerde de (zie rubriek ‘Bij ingen en voorzorgen bij gebrmk’ van de SKP). Dt oserlng Monotherapie De aanbevolen dosis is eenmaal daags 80 mg osimertinib. Comblnanetheraple De aanbevolen
dosis TAGRISSO is eenmaal daags 80 mg osimertinib wanneer het wordt i in inatie met p en de Ri de g van de pi (SmPC) van p d en ci of
voor de respectievelijke doseringsinformatie. Patiénten in de adjuvante setting dienen behandeld te worden totdat de ziekte terugkeert of tot e toxiciteit. Een van meer dan 3 jaar is niet onderzocht. Patiénten met lokaal gevorderde of
dienen te worden met TAGRISSO tot ziekteprogressie of dbare toxiciteit. Als er een dosis TAGRISSO wordt vergeten, dan dient de dosis alsnog te worden ingenomen, tenzij de volgende dosis al binnen 12 uur moet

worden genomen. TAGRISSO kan elke dag rond hetzelfde tijdstip met of zonder voedsel worden ingenomen. Dosisaanpassingen Afhankelijk van de veiligheid en verdraagbaarheid van de individuele patiént kan er een dosisonderbreking en/of dosisreductie nodig zijn.
Als een dosisreductie noodzakelijk is, dan dient de dosis te worden verlaagd naar eenmaal daags 40 mg. In tabel 1 worden richtlijnen gegeven voor dosisreductie bij bijwerkingen door toxiciteit. Tabel 1. Aanbevolen dosisaanpassingen voor TAGRISSO

Doelorgaan Bijwerking® Dosisaanpassing
Begindig het gebruik van TAGRI: zie rubriek "Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bi ruik” van|
Longer? ILD/pneumonitis d:eSKd)g et gebruik van TAGRISSO (zie rubriek "Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik”™ va
Onderbreek het gebruik van TAGRISSO fot het QTc-interval kleiner is dan 487 ms of is hersteld naar de uitgang-|
Hare QTc-interval groter dan 500 ms op minstens twee verschillende ECG’s swaarde als de uitgangswaarde van QTc groter is dan of gelijk is aan 481 ms. Herstart met een gereduceerde|
dosis (40 mg)
Verlenging van het QTc-interval met verschijnselen/symptomen van een ernstige ritmestoornis | Begindig het gebruik van TAGRISSO permanent
Huid® Syndroom van Stevens-Johnson en toxische epidermale necrolyse Beéindig het gebruik van TAGRISSO permanent
Bloed en lymfestelseP Aplastische anemie Beéindig het gebruik van TAGRISSO permanent
Bijwerking van graad 3 of hoger Onderbreek het gebruik van TAGRISSO gedurende maximaal 3 weken
Als de bijwerking van graad 3 of hoger is verbeterd naar graad 0-2 nadat het gebruik van TAGRIS- . . ) .
! g ) g 0 g 9 Het gebruik van TAGRISSO kan opnieuw worden gestart met dezelfde dosis (80 mg) of een lagere dosis (40 mg)
Overige S0 gedurende maximaal 3 weken werd onderbroken
De bijwerking van gr: f hoger is niet verbeterd naar gr: -2 N h ruik van TAGRIS- ... . §
e bijwerking val g aad 3 of hoger is niet verbeterd naar graad 0-2 nadat het gebruik van TAGRIS: Beéindig het gebruik van TAGRISSO permanent
S0 gedurende maximaal 3 weken werd onderbroken
2 Opmerking: Classificatie van de ernst van de bijwerkingen op basis van de National Cancer Institute (NCI) Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE), versie 5.0.° R: rubriek ‘Bij ingen en voorzorgen bij gebruik’ van de SKP.
ECG’s: Elektrocardiogrammen; QTc: QT-interval gecorrigeerd voor frequentie van de hartslag Combinatietherapie Wanneer TAGRISSO in combinatie wordt gebruikt, moet de dosis van elk van de i indien van ing worden gewijzigd. Voor
instructies voor dosisaanpassingen van TAGRISSO, zie tabel 1. De dosis pemetrexed, cisplatine of carboplatine moet worden gewijzigd volgens de instructies in de respectievelijke SmPC. Cisplatine en/of carboplatine dienen gedurende maximaal 4 cycli te worden
gebruikt. Bijzondere patiéntengroepen Er is geen dosisaanpassing nodig op basis van de leeftijd, het lichaamsgewicht, het geslacht, de etniciteit of het rookgedrag van de patiént (zie rubriek ‘Far ische vlyvl van de SKP). Leverinsufficiéntie Uit
klinische onderzoeken is gebleken dat er geen dosisaanpassing nodig is voor patiénten met een lichte leverinsufficiéntie (Child Pugh A) of een matige leverinsufficiéntie (Child Pugh B). Evenzo, op basis van far i i wordt er geen dosisaan-
passing aanbevolen voor patiénten met een lichte leverinsufficiéntie (totale bilirubinewaarde < bovenlimiet van normaal (ULN) en aspartaataminotransferase (ASAT) > ULN of totale bilirubinewaarde > 1,0 tot 1,5x ULN en willekeurige ASAT) of met een matige leverin-
sufficiéntie (totale bilirubinewaarde 1,5 tot 3x ULN en willekeurige ASAT). De velllgheld en werkzaamheid van dit geneesmiddel bij patiénten met ernstige leveri iciénti zijn niet Totdat er bekend worden, wordt het gebruik bij
patiénten met ernstige leverinsufficiéntie afgeraden (zie rubriek ‘Farmacokineti van de SKP). Nieri iciéntie Uit klinische onderzoeken en far { i is gebleken dat er geen dosi: ing nodig is voor patiénten met
lichte, matige of ernstige nieri iciéntie. De veiligheid en werk; id van dit i bij patiénten met termlnaal nierfalen (creatlnmeklarlng [CLcr] minder dan 15 ml/min, zoals berekend met de Cockroft-Gault-formule) of bij patiénten die dialyse ondergaan,
zijn niet vastgesteld. Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van patlenten met ernstige en terminale nieri (zie rubriek ‘Far " van de SKP). Pediatrische patiénten De veiligheid en werkzaamheid van TAGRISSO bij kinderen
of jongeren tot 18 jaar zijn niet Er zijn geen Wijze van iening Dit i is bedoeld voor oraal gebruik. De tablet dient in zijn geheel met water te worden doorgeslikt en mag niet worden gedeeld, gekauwd of fijngemalen.

Als de patiént niet in staat is om de tablet door te slikken, dan kan de tablet worden opgelost in 50 ml niet-koolzuurhoudend water. De tablet moet zonder deze eerst te verpulveren aan het water worden toegevoegd. Er moet worden geroerd tot de tablet is opgelost
en onmiddellijk daarna moet de oplossing worden opgedronken. Het glas moet daarna weer tot de helft worden gevuld, om ervoor te zorgen dat er geen residu achterblijft. Dit water moet onmiddellijk worden opgedronken. Er mogen geen andere vloeistoffen worden
Als het i via een moet worden iend, dan moet hetzelfde proces als hierboven worden gevolgd, maar met gebruik van een volume van 15 ml voor de aanvankelijke oplossing en 15 ml voor het doorspoelen van het residu. De
resulterende 30 ml vloeistof moet met i i worden iend volgens de instructies van de fabrikant van de maagsonde. De oplossing en het residu moeten uiterlijk 30 minuten nadat de tabletten aan het water zijn toegevoegd, worden toege-
diend. 4.3 Contra-indicaties Overgevoeligheid voor de werkzame stof(fen) of voor een van de in rubriek ‘Lijst van hulpstoffen’ van de SKP vermelde hulpstof(fen). Sint-janskruid mag niet gelijktijdig worden gebruikt met TAGRISSO (zie rubriek ‘Interacties met andere
geneesmiddelen en andere vormen van mteracne van de SKP) 4.4 Bijwerkingen ing van het veiligheidsprofiel Onderzoeken bij EGFR-mutatiepositieve NSCLC-patiénten De veiligheid van TAGRISSO als ie is g op
van 1813 patiénten met EGFR i i (NSCLC). Deze patiénten kregen TAGRISSO in een dosering van 80 mg per dag in vier gerandomiseerde fase lll-onderzoeken (ADAURA ad]uvant FLAURA en FLAURA2 (monotherapie-arm),
eerstelijns en AURA3, uitsluitend tweedelijns), twee eenarmige fase Il-onderzoeken (AURAex en AURA2, tweedelijns of later) en één fase I-onderzoek (AURAT, eerstelijns of later) (zie rubriek ‘Far ’ van de SKP). De meeste causaal ger-
elateerde bijwerkingen hadden een ernst van graad 1 of 2. De meest frequent gemelde bijwerkingen met een causaal verband met het geneesmiddel waren diarree (47%), huiduitslag (46%), paronychia (34%), droge huid (32%) en stomatitis (24%). In de onderzoeken
kwamen causaal gerelateerde bijwerkingen van graad 3 (11%) en graad 4 (0,2%) voor. Bij patiénten die werden behandeld met eenmaal daags 80 mg TAGRISSO, werd bij 3,9% van de patiénten de dosis gereduceerd als gevolg van bijwerkingen. Bij 5,2% werd de

behandeling beéindigd vanwege causaal De veiligheid van TAGRISSO gegeven in combinatie met pemetrexed en plati apie is g op van 276 patiénten met EGFR-mutatiepositieve NSCLC en kwam
overeen met die van TAGRISSO monotherapie en met de bekende veiligheidsprofielen van pi en platint chemotherapie. De meest frequent gemelde buwerkmgen wanneer TAGRISSO werd gegeven in combinatie met pemetrexed en platinum-
bevattende chemotherapie, waren huiduitslag (49%), diarree (43%), verminderde eetlust (31%), stomatitis (31%), paronychia (27%) en droge huid (24%). Wanneer TAGRISSO als combinatietherapie wordt gegeven, raadpleeg dan de SmPC van de desbetreffende

iten van de inati pie voordat de behandeling wordt gestart. Patiénten met een voorgeschledenls van ILD, door icati ILD, itis waarvoor een ing met steroiden noodzakelijk was of elk bewijs van Klinisch
actieve ILD waren uitgesloten van deelname aan klinische onderzoeken. Patiénten met klinisch i in ritme of geleiding op een elektrocardlogram (ECG) in rust (bijv. met een QTc-interval groter dan 470 msec), waren uitgesloten van deelname aan
deze Klinische onderzoeken. Patiénten werden beoordeeld op LVEF tijdens de screening en daarna elke 12 weken. Tabel met causaal ger bijwerkingen Bij i zijnii in de fr i ieén in tabel 2 waar mogelijk gebaseerd op de inciden-
tie van vergelijkbare bij i pportages in een van de 1813 EGFR-mutatiepositieve NSCLC -patiénten die TAGRISSO monotheraple kregen met een dosering van 80 mg per dag in de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2-, AURA3-, AU-
RAex-, AURA2- en AURA1-onderzoeken en van 276 patiénten behandeld met TAGRISSO in combinatie met p en ie in het FLAURA2-onderzoek. De causaal gerelateerde bijwerkingen worden vermeld volgens systeem/or-
gaanklasse van MedDRA. Binnen een systeem/orgaanklasse worden de bijwerkingen van het geneesmiddel gerangschlkt naargelang hun frequentie, waarbij de meest frequent voorkomende bijwerkingen als eerste worden vermeld. Binnen elke frequentiegroep worden
de bijwerkingen van het geneesmiddel weergegeven in volgorde van ernst. De bij fr ie voor elke bij ing wordt gebaseerd op de CIOMS lll-conventie en wordt als volgt gedefinieerd: zeer vaak (> 1/10); vaak (> 1/100 tot < 1/10);
soms (> 1/1000 tot < 1/100); zelden (> 1/10.000 tot < 1/1000); zeer zelden (< 1/10. 000) en niet bekend (kan met de beschikbare gegevens nlet worden bepaald). Tabel 2. Gemelde causaal gerelateerde bijwerkingen in de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- en
AURA-ondermeken, TAGRISS0* TAGRISSO i |n inatie met en ie®, MedDRA cloms. i (alle CTCAE-graden)® Frequentie voor CTCAE-graad 3 of
hoger® CIOMS- (alle CTCAE-g ie voor CTCAE-graad 3 of hoger® Bloed en i i anemie, Zelden (0, 06%), 0, 06%, 0%, 0% Leukopeme, Vaak (5, 4%), 0, 4%, Zeer vaak (12,
7%), 2, 9%, Lymfopenie, Vaak (1, 7%), 0, 2%, Vaak (2, 5%),1,1% Trombocy‘topenle Vaak (7, 6%), 0, 6%, Zeer vaak (18, 5%), 6, 9%, Neutropenie, Vaak (6%), 0, 9%, Zeer vaak (24, 6%), 13, 4%, i en Vermit eetlust Zeer
vaak (19%), 1, 2%, Zeer vaak (31%), 2, 9%, Oogaandoeningen, Keratitisd, Soms (0, 6%), 0, 06%, Soms (0, 7%), 0%, Hartaandoeningen, Hartfalen, Soms (0, 5%), 0, 2%, Vaak (1, 8%), 1, 1%e, i en iasti

Epistaxis, Vaak (6%), 0%, Vaak (7%), 0, 4%, Interstitiéle longaandoening, Vaak (4, 0%)f, 1, 4%g, Vaak (3, 3%)h, 0, 7%i, Maagdarmstelselaandoeningen, Diarree, Zeer vaak (47%), 1, 4%, Zeer vaak (43%), 2, 9%, Stomatllls' Zeer vaak (24%), 0, 4%, Zeer vaak
(31%), 0, 4%, Huid- en onderhuidaandoeningen, Rash* Zeer vaak (46%) 0, 8%, Zeer vaak (49%), 2, 5%, Paronychia" Zeer vaak (34%), 0, 4%, Zeer vaak (27%), 0, 7%, Droge huid™ Zeer vaak (32%), 0, 1%, Zeer vaak (24%), 0%, Pruritus™ Zeer vaak (17%), 0, 06%,
Vaak (8%), 0%, Alopecia, Vaak (5%), 0%, Vaak (9%), 0%, P er Vaak (2, 1%), 0%, Vaak (5%), 0%, Urticaria, Vaak (1, 9%), 0, 1%, Vaak (1, 4%), 0, 4%, Huid-hyperpigmentatie® Vaak (1, 0%), 0%, Vaak (2, 5%), 0%, Erythema
multiforme® Soms (0, 3%), 0%, Vaak (1, 4%), 0, 7%, Cutane vasculitis® Soms (0, 2%), , 0%, 0% Syndroom van Stevens-Johnson" Zelden (0, 02%), , 0%, 0%, Toxi: epidermale lyse* Niet bekend, , 0% 0%, Onderzoeken, Linkerventrikelejectie-fractie
verlaagd“ Vaak (4, 2%), , Vaak (8%), , Verlenging van het QTc-intervalVaak (1, 1%), , Vaak (1, 8%), , Bloed creatinefosfokinase verhoogd, Vaak (1, 9%), 0, 3%, Vaak (3, 3%), 1, 1%, Onderzoeken (Bevil op basis van als
veranderingen in CTCAE-graden), Leukocyten verlaagd" Zeer vaak (65%), 1, 8%, Zeer vaak (88%), 20%, Lymfocyten verlaagd" Zeer vaak (64%), 8%, Zeer vaak (78%), 16%, Aantal bloedplaatjes verlaagd*Zeer vaak (53%), 1, 3%, Zeer vaak (85%), 16%, Neutro-
fielen verlaagd® Zeer vaak (36%), 4, 0%, Zeer vaak (85%), 36%, Bloedcreatinine verhoogd Vaak (9%), 0, 2%, Zeer vaak (22%), 0, 4%, i en bi i Myositis, Soms (0, 2%), 0%, 0%, 0% * De zijn de gepoolde geg
van de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- (monotherapie-arm) en AURA- (AURA3, AURAex, AURA2 en AURAT) onderzoeken; in het overzicht zijn alleen de bijwerkingen opgenomen die voorkwamen bij patiénten die minstens één dosis TAGRISSO als gerandomiseerde be-
handeling toegediend kregen. ® G zijn ig uit de inatie-arm van het FLAURA2-onderzoek; alleen voorvallen van patiénten die ten minste één dosis onderzoeksbehandeling kregen (TAGRISSO, pemetrexed, cisplatine of carboplatine) als hun geran-
domiseerde behandeling, zijn samengevat. De mediane duur van de onder ing was 22, 3 voor patiénten in de arm met TAGRISSO met pi en de ie. © National Cancer Institute Cntena for Adverse Events
(CTCAE), versie 5.0. ¢ Omvat: cornea-epitheeldefecten, cornea-erosie, keratitis, keratitis punctata. ¢ Er zijn twee CTCAE-graad 5-voorvallen (fataal) gemeld. f Omvat: interstitiéle ing (1,9%), itis (2,0%), organi (0,1%). ¢ Er werden
7 bijwerkingen van CTCAE-graad 5 (fataal) gemeld. " Omvat: interstitiéle longaandoening (1,8%), itis (1,1%), i ie (0,4%). ' Er is één CTCAE-graad 5-voorval (fataal) gemeld.! Omvat: ulceratie i |n de mond, stornatltls ¥ Omvat: acne, derma-
titis, acneiforme dermatms geneesmiddeleruptie, erytheem, folliculitis, pustula rash, erythemateuze rash folllculalre rash, maculaire rash, maculopapuleuze rash, papuleuze rash, pustuleuze rash, pruritische rash, vesi rash, ie.' Omvat:
nis, g, infectie, verkleuring nagel, nag j ie, geribbelde nagel, nageltoxiciteit, onychalgie, onychoclasis, onycholyse, or is, ¢ i ychia. ™ Omvat: droge huid,
eczeem, huidkloven, xeroderma, xerose. " Omvat: ooglidpruritus, pruritus. ° Gevallen van erythema dyschromicum perstans zijn gemeld in de post-marketing setting. P Zes van de 1813 patiénten in de ADAURA-, FLAURA-, FLAURAZ (monotherapie-arm) en AURA-
onderzoeken meldden erythema multiforme. Er zijn ook post-marketingmeldingen van erythema multiforme ontvangen, waaronder 7 meldingen uit een post-marketingsurveillance onderzoek (N=3578). ® Geschatte frequentie. De bovenlimiet van het 95%BI voor de
puntschatting is 3/1813 (0,2%). " Er is één geval gemeld in een post- marketlngonderzoek De frequentie is gebaseerd op de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- (monotherapie-arm) en AURA-onderzoeken en de post-marketingonderzoek (N = 5391). Gemeld tijdens
post-marketing gebruik. tVer digt de incidentie van laboratori niet van gemelde bijwerkingen. * Vertegenwoordigt verminderingen groter dan of gelijk aan 10 procentpunten en een daling tot minder dan 50%. ¥ Vertegenwoordigt de incidentie
van patiénten met een verlenging van het QTcF > 500 msec. Beschrijving van geselecteerde bijwerkingen Interstitiéle longaandoening (ILD) In de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- (monotherapie-arm) en AURA-onderzoeken bedroeg de incidentie van ILD 11,2% bij pa-
tiénten van Japanse etniciteit, 2,3% bij patiénten van niet-Japanse Aziatische etniciteit en 2,7% bij niet-Aziatische patiénten. De mediane tijd vanaf de eerste dosis tot de aanvang van ILD of ILD-achtige bijwerkingen, welke causaal waren gerelateerd, bedroeg 85
dagen (zie rubriek ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’ van de SKP). Verlenging van het QTc-interval Van de 1813 patiénten in de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- en AURA-onderzoeken behandeld met TAGRISSO monotherapie (80 mg), werd bij 1,1%
van de patiénten (n = 20) een QTc waargenomen van meer dan 500 ms; 4,3% van de patiénten (n = 78) vertoonde een verhoging ten opzichte van de uitgangswaarde van QTc van meer dan 60 ms. Een far { far ynami analyse met TAGRISSO
voorspelde een concentratie-afhankelijke toename in de verlenging van het QTc-interval. Er zijn geen QTc-gerelateerde aritmieén gemeld in de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- of AURA-onderzoeken (zie rubrieken ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’
en ‘Farmacodynamische eigenschappen’ van de SKP). Bij patiénten die TAGRISSO in combinatie met p: d en plati 1de cl ie kregen, was het percentage patiénten dat een QTc-intervalverlenging van meer dan 500 msec met een stijging
van meer dan 60 msec ten opzichte van baseline ervoer laag en vergelijkbaar met dat waargenomen bij monotherapie (1,8% versus 1,5%). Gastro-intestinale effecten In de ADAURA-, FLAURA-, FLAURA2- en AURA- oeken (TAGRISSO ie; N=1813) is
diarree gerapporteerd bij 47% van de patiénten, waarvan 37% een bijwerking van graad 1 was, 8,6% van graad 2 en 1,4% van graad 3; bijwerkingen van graad 4 of 5 zijn niet gerapporteerd. Een vermindering van de dosis was noodzakelijk bij 0,5% van de patiénten
en een onderbreking van de toediening bij 1,9%. Vier voorvallen (0,2%) leidden tot stopzetten. In ADAURA, FLAURA, FLAURA2 (monotherapie-arm) en AURA3 was de mediane tijd tot de aanvang respectievelijk 22, 19, 22 en 22 dagen en was de mediane duur van de
bijwerkingen van graad 2 respectievelijk 11, 19, 17 en 6 dagen. Bij patiénten die TAGRISSO in combinatie met pemetrexed en platinumbevattende chemotherapie kregen, werd diarree gemeld bij 43% van de patlenten versus 41% van de patiénten met monotherapie;
de meeste van deze voorvallen van diarree waren van graad 1 en graad 2. Hematologische voorvallen Vroege verlagingen van de mediane, in het laboratorium b Id llen leukocyten, ly en jes zijn bij patiénten die
met TAGRISSO werden behandeld; na verloop van tijd stabiliseerden deze en daarna bleven ze boven de ondergrens van normaal. De bijwerkingen leukopenie, Iymfopenie, neutropenie en trombocytopenie zijn gemeld, de meeste daarvan waren mild tot matig van ernst
en leidden niet tot dosisonderbrekingen. Zeldzame gevallen van aplastische anemie, waaronder fatale voorvallen, zijn gemeld geassocieerd met de behandeling met TAGRISSO. TAGRISSO moet worden stopgezet bij patiénten met bevestigde aplastische anemie (zie
rubriek ‘Dosering en wijze van toediening’ en ‘Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik’ van de SKP) Oudere patiénten In ADAURA, FLAURA, FLAURA2 en AURA3 (TAGRISSO monotherapie; N = 1813) was 42% van de patiénten 65 jaar of ouder en 11%
75 jaar of ouder. Vergeleken met jongere patiénten (< 65) meldden meer patiénten van > 65 jaar bijwerkingen die leidden tot een aanpassing van de dosis in het onderzoek (onderbreking of reductie) (17% versus 10%). Het type gemelde bijwerkingen was vergelijkbaar,
ongeacht de leeftijd. Oudere patiénten meldden meer bijwerkingen van graad 3 of hoger in vergelijking met jongere patiénten (14% versus 10%). Er werden geen illen in werk: id waar tussen oudere en jongere patiénten. De waargenomen re-
sultaten voor veiligheid en werkzaamheid komen overeen met die van de AURA fase Il-onderzoeken. Van de 276 patiénten die werden behandeld met TAGRISSO in inatie met p en plati chemotherapie, waren 104 patiénten van > 65 jaar
en 23 patiénten van > 75 jaar oud. Oudere patiénten (> 65 jaar) rapporteerden vergelijkbare bijwerkingen van graad 3 of hoger vergeleken met < 65 jaar oude patiénten (36% versus 36%). Dosisaanpassingen vanwege bijwerkingen zijn gemeld bij een groter deel van
de patiénten van > 65 jaar vergeleken met patiénten van < 65 jaar (34% vs. 20%). Laag lichaamsgewicht Patiénten met een laag lichaamsgewicht (< 50 kg) die TAGRISSO monotherapie (80 mg) kregen, rapporteerden een hogere frequentle bijwerkingen graad > 3
(20% versus 10%) en verlenging van het QTc (13% versus 6%) vergeleken met patiénten met een hoger lichaamsgewicht (> 50 kg). Patiénten met een laag lichaamsgewicht (< 50 kg) die TAGRISSO in ie met p en chemother-
apie kregen, rapporteerden vergelijkbare frequenties van bijwerkingen van graad > 3 (32% versus 37%) vergeleken met patiénten met een hoger i icht (=50 kg). D: werden een droge huid (34% versus 22%) en stomatitis (40% versus 30%) met
hogere frequenties gemeld bij patiénten met een laag lichaamsgewicht (< 50 kg) versus patiénten met een hoger lichaamsgewicht (> 50 kg). Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toelating van het iddel lijke bij
te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd. Ber inde idszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden via: Belgié Federaal Agentschap voor
i enG www.fagg.be Afdeling Vigilantie: Website: www.eenbijwerkingmelden.be e-mail: adr@fagg-afmps.be 5. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN AstraZeneca AB SE-151 85 Sdertalje Zweden
6. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EU/1/16/1086/001 40 mg 30 filmomhulde tabletten EU/1/16/1086/002 80 mg 30 filmomhulde tabletten EU/1/16/1086/003 40 mg 28 filmomhulde tabletten EU/1/16/1086/004 80 mg 28
filmomhulde tabletten 7. AFLEVERINGSWIJZE Geneesmiddel op medisch voorschrift 8. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST 06/2024 Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau https://
WWW.ema.europa.eu.




Q) gezondheid van de vrouw

Bloedtest gaat na
of anticonceptiepil
aangewezen is

In de toeckomst zou de nAPCsr-test, dic aangeboren of verworven stollingsstoornissen kan opsporen,
vrouwen doorheen hun leven kunnen helpen om hun toestand van coagulabiliteit op te volgen.
70 kan de test therapeutische beslissingen wat betreft anticonceptie en menopauze aansturen.

DOOR MARTINE VERSONNE
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WAT HOUDT DE NAPCSR-TEST JUIST IN?
Jonathan Douxfils, directeur van
de Onderzoekscel voor Klinische
Farmacologie aan de Universiteit
van Namen en wetenschappelijk
directeur van QUAIliBlood: De
nAPCsr (Normalized Activated Pro-
tein C sensitivity ratio) is een globale
stollingstest die voor het eerst werd
beschreven door de Universiteit van
Maastricht in 1997. Met mijn team
hebben we deze test gestandaardiseerd
en een volledige validatie uitgevoerd,
waardoor we het risicoprofiel konden
bepalen dat geassocieerd is met de
oestroprogestatieve anticonceptiepil
Drovelis’, oorspronkelijk ontwikkeld
door Mithra Pharmaceuticals.

'De maatschappelike
kosten van een
trombose kunnen
oplopen tot € 35000
per patiént

Dankzij de steun van het Waals Gewest
(Win4Doc) kon Laure Morimont een
doctoraatsstudie uitvoeren bij een
bedrijf om deze stollingstest op punt te
stellen en om te bepalen of het voor een
jonge vrouw veilig is om de anticon-
ceptiepil te nemen in functie van haar
tromboserisico (zie De Apotheker,
september 2023).

In Belgié zijn ongeveer 750 tromboses
per jaar gerelateerd aan de anticon-
ceptiepil (22.000 per jaar in Europa),
waarvan 50-60% bij vrouwen met
niet-gedetecteerde verworven coagu-
lopathieén.

Een Italiaanse studie toonde aan dat in
een populatie van jonge vrouwen aan
de pil die een trombose kregen, 15%
een familiegeschiedenis van veneuze
trombo-embolie had en 61% een
niet-gedetecteerde genetische coagu-
lopathie.
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Q) gezondheid van de vrouw

Door alleen naar de familiegeschiede-
nis te kijken vooraleer een pil voor te
schrijven, missen we 45% van de vrou-
wen met trombofilie zonder familiale
antecedenten. Met onze test kunnen
we ook hen detecteren.

In Noord-Europa heeft ongeveer 8%
van de bevolking trombofilie, wat
betekent dat deze mensen een iets
groter risico lopen dan de algemene
bevolking, vooral in combinatie met
externe factoren zoals synthetische
oestrogeenderivaten.

HOE DEZE TEST GEBRUIKEN?

Het doel is om de onderliggende coag-
ulopathie op te sporen, zodat de arts
zijn voorschriften daarop kan richten.
We hebben drempelwaarden vastge-
legd die aangeven of men oestropro-
gestatieve derivaten kan voorschrijven
of dat de arts naar andere anticon-
ceptiemethoden moet kijken, zoals de
minipil of intra-uteriene methodes.
De test is ook interessant voor het
opsporen van verworven coagulopa-
thieén, als gevolg van een overreactie
op oestrogene derivaten. We hebben
referentiewaarden vastgesteld voor
vrijwel alle anticonceptiepillen op

de Belgische markt. Zit je boven de
streefwaarde van de nAPCsr, dan
betekent dit dat je overreageert en dat
je met deze pil mogelijk een hoger dan
verwacht risico loopt. In dat geval past
men een wash-outperiode toe, waarbij
de pil gedurende één cyclus niet wordt
gebruikt, en daarna doet men de test
opnieuw: als de waarde te hoog blijft,
betekent dit dat er een onderliggende
coagulopathie is en dat men een andere
vorm van anticonceptie moet kiezen.
Als de waarde weer naar een normaal
niveau is gedaald, betekent dit dat je
overreageert op het gebruikte oestro-
geenderivaat (voornamelijk ethinyl-
estradiol) en dat je best overstapt naar
een natuurlijk oestrogeenderivaat zoals
estradiol of estetrol, of naar een andere
anticonceptiemethode.

Het voordeel is dat de test een zeer
snelle aanpassing van de therapie
mogelijk maakt, wat belangrijk is om-
dat epidemiologische studies hebben
aangetoond dat het risico op trombose
zich voordoet binnen de eerste zes tot
twaalf maanden na het starten met de
oestroprogestatieve pil.

Met deze test kan men de pil dus op
een meer gepersonaliseerde en door-
dachte manier voorschrijven. Het kan

de arts ervan verzekeren om de juiste
pil aan de juiste patiénte te geven, met
een betere baten-risicoverhouding.

SINDS WANNEER IS DEZE TEST
BESCHIKBAAR?

Begin 2024 zijn we gestart met samen-
werkingen met Belgische ziekenhui-
zen. De test kost ongeveer € 50 en
wordt niet terugbetaald. Ik reis de
wereld rond om hem te presenteren
op internationale congressen, maar
uiteindelijk moeten de gebruikers
op het terrein geinformeerd worden.
Daarom ga ik ook naar de LOK-groe-
pen (lokale kwaliteitsgroepen).

‘Met onze test kunnen
we ook vrouwen met

een trombofilie zonder
familiale antecedenten
detecteren

U moet weten dat dit een gevoelig on-
derwerp is, omdat de EMA en weten-
schappelijke verenigingen zich

in 2013, na de evaluatie van de
baten-risicoverhouding van de
oestroprogestatieve pil, tegen het
screenen op coagulopathieén hebben
uitgesproken, met het argument dat
deze tests niet kostenefficiént zijn.
Om economische redenen dus, en niet
omwille van de volksgezondheid. Een
volledige trombofiliescreening is zeer
duur (€ 500-600), maar onze oplos-
sing is ongeveer tien keer goedkoper.
De maatschappelijke kosten van een
trombose kunnen oplopen tot

€ 35.000 per patiént, en dan nog
zonder rekening te houden met

het risico op complicaties, dat over
vijf jaar tot 30% kan oplopen.

WAT ZIJN DE MOGELIJKE TOEPASSINGEN?
In de toekomst zou deze test ook
kunnen uitgebreid worden naar



In de toekomst zou deze test ook kunnen
uitgebreid worden naar zwangerschap,
menopauze (om hormoonvervangende
therapie te begeleiden), vruchtbaarheids-
behandelingen, hormoonarhankelijke
borstkanker (behandeling met tamoxifen),
lupus, geslachtsveranderingstherapieén...

zwangerschap (er loopt een internatio-
nale multicentrische klinische studie
naar het nut hiervan), menopauze (om
hormoonvervangende therapie te be-
geleiden), vruchtbaarheidsbehandelin-
gen, hormoonathankelijke borstkanker
(behandeling met tamoxifen),

lupus, geslachtsveranderings-
therapieén... We werken aan onze
pipeline van toepassingen en interna-
tionale wetenschappelijke verenigin-
gen zoals de Internationale Vereniging
voor Trombose en Hemostase onder-
streepten al het nut van deze test in
bepaalde situaties. &

De pilin diskrediet op TikTok
| Q™

“Momenteel maak ik me zorgen
over influencers op TikTok, die
verkondigen dat men de
oestroprogestatieve pil achterwege
moet laten wegens het risico op
trombose’, zegt professor Douxfils.
“Tegelijk stellen we momenteel een
sterke toename van het aantal
abortussen vast. Deze influencers
vergeten dat het risico op
trombose aan het begin van een
zwangerschap groter is dan tijdens
het gebruik van een combinatiepil.
“In het kader van de zwangerschap
kan de nAPCsr-test enerzijds
informatie verschaffen en vrouwen
geruststellen over het verhoogd
risico op trombose tijdens de
zwangerschap, en anderzijds
artsen helpen om gezondheids-
en voedingsadviezen te geven
(gewicht, lichaamsbeweging,
rust..)”

‘De nAPCsr van een jonge vrouw
die zeven weken zwanger is, ligt al
veel hoger dan bij de meest
risicovolle pil. Dit betekent dat de
veranderingen veroorzaakt door de
zwangerschap groter zijn dan deze
die oestroprogestatieve
anticonceptie teweegbrengt.

Om patiénten te informeren,
lanceerden we de website
thrombopill.com’, geeft de
professor nog mee.
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gezondheid van de vrouw

Behandeling van
¢ menopauze: waarom,
VOOr wie, wanneer?

Het behandelen van de menopauze vereist een gepersonaliseerde aanpak, om de patiénte te informeren
over de diverse symptomen die ze kan ervaren en om met haar het belang van een farmacologische
therapie te bespreken.

DOOR MARTINE VERSONNE




e menopauze is dezer dagen een
veelbesproken onderwerp, een hot
topic. “We zien een groeiende in-
teresse op sociale media, waar tal
van beroemde persoonlijkheden (zoals
Naomi Watts) over hun ervaringen praten.
Zo verdwijnt het taboe rond de menopau-
ze. Sommige patiénten hebben helemaal
geen symptomen en beleven deze overgang
op een positieve manier, maar toch blijft
het een complexe periode in het leven van
een vrouw”, zo stelt dr. Anne Firquet, van
het menopauzecentrum van het Hopital de
la Citadelle (ULiége). Tijdens een consen-
susvergadering die het Riziv op 30 mei van
dit jaar organiseerde, kwam ze haar visie
geven over schema’s voor farmacologische
behandeling van de menopauze.

EEN KWESTIE VAN KEUZE

De farmacologische behandeling van de
menopauze omvat de louter systemische
oestrogeentherapie, de gecombineerde
oestrogeen-progestageentherapie
(sequentieel of continu), tibolon, andro-
genen (testosteron, DHEA, ...), TSEC
(Tissue-Selective Estrogen Complex),
fezolinetant en fytotherapie.

“De keuze hangt af van de wensen van de
patiént”, verduidelijkt ze. “Bij combinaties
van oestrogenen en progestagenen kan het
gebruik van een therapeutisch venster in
een sequentieel schema bloedingen uitlok-
ken. Toen ik twintig jaar geleden begon
met het behandelen van de menopauze,
wilden patiénten soms hun maandelijkse
bloeding behouden, misschien met het
idee om jong te blijven. Vandaag horen we
dat soort verzoeken niet meer zo vaak,
omdat we de schema’s voor hormoonthe-
rapie op een meer continue manier aan-
bieden. Toch toonden sommige onderzoe-
ken aan dat sequentiéle behandelingen
gunstig kunnen zijn voor het verminderen
van het risico op borstkanker.” Voor pati-
enten die kampen met veel vermoeidheid
of een gebrek aan libido kan tibolon vol-
gens de gynaecologe een optie zijn: “Som-
mige studies toonden wel aan dat het ge-
bruik van tibolon een eerder negatief
cardiovasculair risico heeft. Daarom moet
men tijdens de anamnese bij de eerste
menopauzeconsultatie informeren naar de
familiale tromboserisico’s.”

“We praten veel over vrouwelijke hormo-
nen, maar ook androgenen hebben hun
plaats in de behandeling: testosteron in

gelvorm kan patiénten helpen om hun li-
bido terug te krijgen, en wie een beetje
DHEA neemt kan zich wat minder ver-
moeid voelen.”

De combinatie van oestrogenen en baze-
doxifeen is aangewezen voor patiénten die
moeilijk de progestagenen in de combina-
ties voor menopauzale hormoontherapie
(MHT) kunnen verdragen.

Fezolinetant, een antagonist van de neuro-
kinine 3-receptor (NK3R), speelt een cru-
ciale rol bij het reguleren van temperatuur
en gemoedsstemming. Het BCFI merkt
wel op dat het veiligheidsprofiel ervan (op
lange termijn) nog onduidelijk is.
Tenslotte is er de fytotherapie, voor pati-
enten die geen hormonale behandeling
kunnen of willen ondergaan. “We moeten
openstaan voor hun noden en hen de bes-
te oplossing bieden om hun symptomen te
verlichten”, vindt ze.

WANNEER BEGINNEN MET MHT?

“Het is aan ons om de patiénte uit te leggen
welke klachten en symptomen door MHT
of een alternatief daarvan zullen verbete-
ren”, benadrukt dr. Firquet. “De eerste
symptomen zijn vasomotorisch en kunnen
tot zeven jaar aanhouden. Dat biedt ons de
kans om de patiénte te informeren dat de
gewrichtspijn die ze gaat ervaren deel
uitmaakt van de veranderingen die plaats-
grijpen tijdens de menopauze. Oestrogeen-
receptoren zitten overal, ook in de ge-
wrichten. Deze klachten mogen we niet
over het hoofd zien en zijn soms een indi-
catie om met MHT te starten. In een
tweede stadium treedt er huid- en uroge-
nitale droogheid op, als het oestrogeente-
kort wat meer uitgesproken is.”

Bij vrouwen jonger dan 60 jaar, waarbij de
menopauze minder dan tien jaar geleden
is ingetreden en die geen contra-indicaties
hebben, is de risico-batenverhouding gun-
stigvoor de introductie van MHT wanneer
ze kampen met ernstige opvliegers, of om
botverlies of osteoporose te voorkomen.
De zogenaamde ‘brain fog’, die geken-
merkt wordt door concentratieproblemen,
cognitieve problemen en slaapstoornissen,
is 0ok één van de symptomen die door de

Belgische Vereniging voor Menopatize wor-
den vernoemd. “Securex vestigde de aan-
dacht erop: absenteisme en burn-out ko-
men vaker voor bij vrouwen tussen 45 en
55 jaar. We denken dat deze symptomen
kunnen verbeteren met supplementen of
door een luisterend oor te bieden, door
deze vrouwen uit te leggen dat ze niet lij-
den aan een depressie of burn-out en dat
ze geen antidepressiva of anxiolytica hoe-
ven te nemen. Ze moeten begrijpen dat het
niet ‘in hun hoofd zit’, maar dat het een
louter fysiologisch gebeuren betreft”, be-
nadrukt ze.

WANNEER OVERSTAPPEN VAN
ANTICONCEPTIE NAAR MHT?

Als de patiént de pil niet neemt, dan ge-
beurt de diagnose van menopauze op basis
van een amenorroe van meer dan een jaar.
“Er is een belangrijke leeftijd, 50-51, waar-
op patiénten niet langer de anticonceptie-
pil behoeven”, adviseert de gynaecoloog.
“We moeten hen uitleggen dat de hor-
moonbehandeling voor de menopauze-
transitie niet dezelfde hormonen gebruikt,
zoals ethinylestradiol en een progestageen
bij anticonceptiepillen om de HPA-as en
de eierstokken te blokkeren, maar dat dit
al wel hun climacterische klachten zal
verlichten.”

WANNEER STOPPEN MET MHT?

“Toen ik begon als assistente gynaecologie,
werd ons verteld dat we tijdens die eerste
jaren van de menopauze de patiénten vijf
jaar met hormoontherapie moesten bege-
leiden. Later realiseerden we ons dat als
ze goed opgevolgd werden, we dit langer
konden aanhouden. Maar als de patiénten
dan later stopten met MHT, rond de pen-
sioenleeftijd van 65, waren ze daar niet blij
mee omdat ze zich minder fit voelden.
Ondertussen bevelen we een geindividu-
aliseerd traject aan, met advies over le-
vensstijl waaronder dieetmaatregelen en
lichaamsbeweging. Er is geen specifieke
leeftijd meer om te stoppen met substitu-
tietherapie, we raden een jaarlijkse of
tweejaarlijkse herevaluatie aan: de cumu-
latieve doses moeten zorgvuldig bekeken
worden, rekening houdend met de borst-
densiteit en het resultaat van de mammo-
grafie en patiénten moeten worden gein-
formeerd over de risico-batenbalans”,
besluit Anne Firquet. ©

11l www.riziv.fgov.be
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traditioneel gebruikt om bij te dragen tot normale eliminatie van de urine. Traditioneel gebruikt om de uitscheidingsfunctie van de
nieren te ondersteunen. Mag niet worden geconsumeerd door zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, of door
kinderen jonger dan 18 jaar.

P&G Health Belgium BV - Temselaan 100, 1853 Strombeek-Bever - Belgi¢, 0461 017 640. MAT-BE-OTHER-24-000029 - May 2024




Blaasontsteking?

Vanaf de eerste
symptomen

MAT-BE-OTHER-24-000007

DOELTREFFEND

bij
90"

van de patiénten”

Dispositif Médical
Medisch Hulpmiddel

V.U..: P&G Health Belgium BV, Temselaan 100, B-1853 Strombeek-Bever - Belgié

A INFECTIONS URINAIR
URINEWEGINFECTIESES
oy, . i iy, larg

pe. ity

Uri-Cran® Forte *" is een medisch hulpmiddel; oraal gebruik.

Consulteer een arts indien de symptomen niet verbeteren na 48u , 26 cenurenoe

. . DAGEN
en in geval van koorts, zwangerschap en borstvoeding. dag °

*AF (Advanced formulation: verbeterde formule)
**Dankzij het mucoprotectieve werkingsmechanisme van xyloglucaan/gelosecomplex.

Studie uitgevoerd op een medisch hulpmiddel met gereticuleerde gelatine met hibiscus en propolis. Wwww.uricran. be




actualiteit

Binnenkort
tarmaceutische woestijnen?

Deze situatie deed zich al voor in de Verenigde Staten, waar apotheekketens duizenden verkooppunten
hebben gesloten. Een studie toont aan hoe deze farmaceutische woestijnen mensen onevenredig hard
treffen die in regio’s wonen waar het aanbod van medische basiszorg sowieso al laag is

en team van de Ohio State University
heeft gegevens geanalyseerd (tot
2020) over gemeenschappen die
16 km of meer verwijderd zijn van
de dichtstbijzijnde apotheek (gedefinieerd
als farmaceutische woestijnen’).
De resultaten? Van de 3.143 districten had
46% minstens een farmaceutische woes-
tijn. Regio’s met een hoge dichtheid ervan
werden eveneens gekenmerkt door een
grotere sociale kwetsbaarheid en minder
professionals in de eerstelijnsgezond-
heidszorg (huisartsen, internisten en kin-
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en de sociale kwetsbaarheid groot.

DOOR MARTINE VERSONNE

derartsen), dus ook meer medische woes-
tijnen.

“In de VS heeft de apotheekketen CVS
plannen aangekondigd om de komende
drie jaar 900 winkels te sluiten en Rite
Aid heeft het faillissement aangevraagd.
Door de sluiting van apotheken hebben
steeds meer mensen geen gemakkelijke
toegang meer tot medicijnen, met oneven-
redig grote gevolgen voor sommige ge-
meenschappen. Patiénten die in een
streek wonen met een hoge sociale kwets-
baarheid en een lage dichtheid van apo-

thekers hebben 30-40% meer kans om in
een farmaceutische woestijn te belanden.
Deze resultaten benadrukken de manier
waarop opstapelende ongelijkheden bar-
rieres opwerpen voor de toegang tot
basisgezondheidszorg”, aldus de auteurs
van het onderzoek dat in augustus werd
gepubliceerd in JAMA Network Open
(2024;7(8):€2429755).

De onderzoekers wijzen op het verband
tussen sociale kwetsbaarheid en het aantal
chronische ziekten zoals diabetes en hoge
bloeddruk. Ze merken ook op dat een
gebrek aan toegang tot apotheken vaak
geassocieerd wordt met een slechtere
therapietrouw. “Patiénten in sociaal
kwetsbare gemeenschappen hebben mis-
schien niet de middelen om andere apo-
theken te bezoeken of hebben beperkte
toegang tot het internet om opties voor
online apotheken te vinden. Bovendien
bieden apotheken vaak diagnostische,
preventieve en spoedeisende diensten
aan.”

“Onze studie toonde aan dat een hoge so-
ciale kwetsbaarheid en een lage dichtheid
van apothekers gepaard gingen met een
gelijktijdig risico op een farmaceutische
woestijn. Deze bevinding suggereert dat
mensen die al het grootste risico lopen om
verwaarloosd te worden door het gezond-
heidszorgsysteem het meest getroffen
worden door de sluiting van apotheken. Er
zijn extra inspanningen nodig om de toe-
gang tot apotheken in achtergestelde ge-
meenschappen te behouden”, concluderen

ze. O
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Voltaren Emulgel Forte 2% gel

30GR 100gr 150 gr
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Verlicht gewrichts- en spierpijn
ten gevolge van een ontsteking

Klinisch bewezen effect met
gemakkelijke dosering: 1 keer

aanbrengen om de 12 uur.

NAAM VAN HET GENEESMIDDEL Voltaren Emulgel Forte 2% gel. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE
SAMENSTELLING Eén gram Voltaren Emulgel Forte 2% gel bevat 23,2 mg diclofenac diethylamine,
overeenkomend met 20 mg natriumdiclofenac. Hulpstoffen met bekend effect: propyleenglycol
(E 1520) (50 mg/g gel); butylhydroxytolueen (E 321) (0,2 mg/g gel), een geurstof met benzylalcohol,
citronellol, cumarine, d-limoneen, eugenol, geraniol en linalool. FARMACEUTISCHE VORM Gel. Witte
tot bijna witte, zachte, homogene, creme-achtige gel. KLINISCHE GEGEVENS Therapeutische indicaties.
Volwassenen en adolescenten van 14 jaar en ouder: Symptomatische lokale behandeling van: - post-
traumatische ontsteking van pezen, ligamenten, spieren en gewrichten; - gelokaliseerde vormen van
abarticulair reuma zoals tendovaginitis, schouder-hand syndroom, bursitis, periarthropathieén. Enkel
volwassenen (18 jaar en ouder): Symptomatische lokale behandeling van: - gelokaliseerde inflammatoire
reumatische aandoeningen zoals inflammatoire opflakkeringen van artrose ter hoogte van de perifere
gewrichten. Dosering en wijze van toediening Dosering: Volwassenen en adolescenten van 14 jaar en
ouder: Voltaren Emulgel Forte dient elke 12 uren (bij voorkeur 's morgens en 's avonds) aangebracht te
worden op de te behandelen zone. De hoeveelheid is afhankelijk van de grootte van de pijnlijke zone:
2 gtot 4 g (een hoeveelheid variérend tussen de grootte van een kers en een walnoot) gel is voldoende
om een zone van ongeveer 400-800 cm? te behandelen. Behandelingsduur: De behandelingsduur is
afhankelijk van de indicatie en de klinische respons. * Bij post-traumatische ontstekingen van pezen, li-
gamenten, spieren en gewrichten en gelokaliseerde vormen van abarticulair reumna: de behandeling
mag niet langer duren dan 2 weken, tenzij op medisch advies. - Bij gelokaliseerde inflammatoire reumna-
tische aandoeningen (enkel volwassenen van 18 jaar en ouder): de behandeling mag niet langer duren
dan 3 weken, tenzij op medisch advies. Bij gebruik op medisch voorschrift, voor één van de bovenver-
melde indicaties, moet de patiént zijn arts raadplegen, indien de symptomen niet verbeteren of erger
geworden zijn na 1 week. Pediatrische patiénten Kinderen en adolescenten jonger dan 14 jaar: Voltaren
Emulgel Forte is gecontra-indiceerd voor gebruik bij kinderen en adolescenten jonger dan 14 jaar.
Adolescenten van 14 jaar en ouder: Het is aangeraden dat de patiént of de ouders van de adolescent
een arts raadpleegt/raadplegen als dit geneesmiddel langer dan 1week nodig is om de pijn te verlichten
of als de symptomen verergeren. Oudere patiénten (ouder dan 65 jaar): De gebruikelijke dosering mag
aangewend worden. Wijze van toediening Enkel voor transdermaal gebruik. Voltaren Emulgel Forte
dient zachtjes ingewreven te worden. Na het aanbrengen moeten de handen afgeveegd worden met
een absorberend papier en vervolgens gewassen worden, tenzij de handen het gebied zijn dat behandeld
wordt. Het absorberend papier moet na gebruik in de vuilnisbak gegooid worden. Patiénten dienen te
wachten met een bad te nemen of te douchen totdat de Voltaren Emulgel Forte is opgedroogd.
Contra-indicaties - Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor één van de in rubriek 61 vermelde
hulpstoffen, of voor acetylsalicylzuur en andere niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen.
+Voltaren Emulgel Forte mag niet worden toegepast bij patiénten bij wie de inname van acetylsalicylzuur
of andere niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen (NSAIDs) gevolgd werd door astma,
angio-oedeem, urticaria of acute rhinitis (wegens mogelijke kruisallergie). - Niet gebruiken op een be-
schadigde huid. * Niet gebruiken tijdens het laatste trimester van de zwangerschap. + Het gebruik bij
kinderen en adolescenten jonger dan 14 jaar is gecontra-indiceerd. Bijwerkingen De bijwerkingen zijn
gerangschikt naar frequentie, de meest frequente eerst, waarbij de volgende conventie wordt gebruikt:
zeer vaak (= 1/10); vaak (= 1/100 tot < 1/10); soms (= 1/1.000 tot < 1/100); zelden (= 1/10.000 tot < 1/1.000);
zeer zelden (< 1/10.000), niet bekend: kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald. Binnen
elke frequentiegroep worden de bijwerkingen vermeld in volgorde van dalende ernst. Infecties en

parasitaire aandoeningen: Zeer zelden: pustuleuze rash. Immuunsysteemaandoeningen: Zeer zelden:
overgevoeligheid (inbegrepen urticaria), angio-oedeem, bronchospasmen en systemische anafylaxe.
Adembhalingsstelsel-, borstkas-, en mediastinumaandoeningen: Zeer zelden: astma. Huid- en onderhuid-
aandoeningen: Vaak: rash, eczeem, roodheid, dermatitis (inbegrepen contactdermatitis), pruritus.
Zelden: Bulleuze dermatitis. Zeer zelden: fotosensitiviteitsreactie. Na langdurig gebruik op grote huid-
oppervlaktes, kan men het risico van verschijning van volgende systemische effecten niet uitsluiten:
Maagdarmstelselaandoeningen Niet bekend: epigastrische pijn, nausea en braken, diarree, erosies en
verergering van occult bloedverlies, eventueel ulcus en melena. Zenuwstelselaandoeningen: Zeer
zelden: vermoeidheid, slapeloosheid, prikkelbaarheid. Niet bekend: hoofdpijn, duizeligheid. Lever- en
galaandoeningen: Zeer zelden: geelzucht, hepatitis. Niet bekend: transaminasen verhoogd. Nier- en
urinewegaandoeningen: Zeer zelden: nierinsufficiéntie en nefrotisch syndroom. Hartaandoeningen:
Niet bekend: perifeer oedeem en hypertensie. Bloed- en lymfestelselaandoeningen: Zeer zeldzame
gevallen van ernstige bloedafwijkingen (zonder bewijs van relatie tussen effect en oorzaak). Algemene
aandoeningen: Niet bekend: algemene malaise. Men moet voor deze symptomen alert blijven: ze kunnen
na enkele dagen verdwijnen of stopzetting van de behandeling vereisen indien ze niet verdwijnen.
Zoals voor alle substanties toegepast op de huid kan ieder bestanddeel van Voltaren Emulgel Forte een
allergische reactie veroorzaken. Melding van vermoedelijke bijwerkingen Het is belangrijk om na toe-
lating 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: Voor Belgié.
Federaal agentschap voor geneesmiddelen en Gezondheidsproducten. Afdeling Vigilantie. Postbus 97
B-1000 Brussel, Madou. Website: www.eenbijwerkingmelden.be. E-mail: adr@fagg.be. Voor Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy. Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie
(BBB). CHRU de Nancy - Hopitaux de Brabois. Rue du Morvan 54, 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX.
Tel : (+33)3 83 6560 85/ 87. Fax : (+33) 3 83 65 61 33. E-mail : crpv@chru-nancy.fr of Direction de la
Santé. Division de la Pharmacie et des Médicaments. Allée Marconi - Villa Louvigny, L-2120 Luxembourg.
Tel.: (+352) 2478 5592. Fax : (+352) 2479 5615. E-mail : pharmacovigilance@ms.etat.lu. Link voor het
formulier : http://www.sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/direction-sante/div-pharmacie-
medicaments/index.html. Afleveringswijze: vri. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN Haleon Belgium. Da Vincilaan 5, B-1930 Zaventem. NUMMER VAN DE VERGUNNING
VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN Voltaren Emulgel Forte 2% aluminium laminaat tube (LDPE/ALU/
HDPE, LDPE en antiblock additive master batch): BE562231. Voltaren Emulgel Forte 2% aluminium lami-
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De rol van psilocybine
bij de behandeling van
alcoholverslaving

Sinds maart voert de afdeling Psychiatrie van het UVC Brugmann een eerste Belgische klinische studie
uit voor een therapie met psilocybine bij ernstige stoornissen door alcoholgebruik. De therapice richt zich
op patiénten met een alcoholverslaving die een ontwenningskuur volgen, met als doel het vermijden
van herval.

silocybine, MDMA, LSD, esketa-
mine... Sinds de jaren 2000 wordt
er terug onderzoek naar psyche-
delica gedaan om te evalueren of
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DOOR MARTINE VERSONNE

ze doeltreffend zijn bij diverse indicaties,
vooral psychiatrische. Het onderzoek in
UVC Brugmann kadert in deze trend.

“De keuze voor een behandeling met psy-

chedelische stoffen komt voort uit de nood
om ons therapeutische arsenaal verder te
ontwikkelen, om zo mensen te helpen die
kampen met ernstige alcoholverslaving”,



benadrukt dr. Catherine Hanak, kliniek-
hoofd en verslavingsdeskundige. Er be-
staan medicamenteuze en psychothera-
peutische behandelingen, maar die zijn
niet altijd effectief om het risico op herval
te vermijden. Het is geweldig moeilijk om
de goede voornemens van controle of
onthouding op lange termijn vol te hou-
den, omdat de onderliggende mechanis-
men van de verslaving aanwezig blijven en
makkelijk weer de kop kunnen opsteken
bij persoonlijke, sociale of familiale stress.”
De afdeling verslavingszorg van het UVC
Brugmann kent een lange traditie van
klinisch onderzoek. “In de afgelopen jaren
hebben we een reeks preventiestrategieén
getest om een terugval bij stoornissen door
alcoholgebruik te vermijden: neurofeed-
back, transcraniéle gelijkstroomstimulatie
(tDCS), medicatie (baclofen, acampros-
aat...) en mindfulnessmeditatie. Het testen
van psychedelische medicijnen sluit direct
aan bij dit onderzoek”, geeft de psychiater
aan.

KLINISCHE STUDIE

De studie die Laetitia Vanderijst (psycho-
loge met een FWO-beurs van de ULB)
uitvoerde als onderdeel van haar docto-
raatsthesis, is onder meer gebaseerd op de
veelbelovende resultaten van een Ameri-
kaanse studie.”” Daarin ondergingen 95
deelnemers die leden aan een alcohol-
stoornis een psilocybinegeassisteerde psy-
chotherapie.

Waarom psilocybine en geen LSD? “LSD
heeft een langere werkingsduur (12-15 uur)
dan psilocybine (5-7 uur) en bovendien is
er het stigma dat met LSD geassocieerd
wordt, wat niet geldt voor psilocybine. Het
is dus makkelijker om protocollen met
deze stof in te dienen bij de ethische com-
missie”, preciseert de onderzoekster.

Na meer dan een jaar van administratieve
procedures (ethische commissie, FAGG,
apotheekaccreditatie, ...) ging het team van
de afdeling alcohologie in maart 2024 aan
het werk. In deze gerandomiseerde, dub-
belblinde, placebogecontroleerde studie
(RCT), die twee jaar moet duren, wordt de
psilocybinegeassisteerde therapie opgeno-
men in een vier weken durende ontwen-
ningskuur in de kliniek. Het team test de
werkzaamheid van een hoge dosis psilo-
cybine (30 mg) tegenover een lage dosis
(placebogroep). “We gebruiken psilocybi-
ne die geéxtraheerd is uit hallucinogene

paddenstoelen en in capsulevorm wordt
verpakt door een Canadees bedrijf. Onze
apotheek moest toestemming krijgen om
psilocybine te importeren en te stockeren,
want momenteel wordt het beschouwd als
een verdovend middel zonder bekend
therapeutisch gebruik”, legt de promoven-
dus uit.

INTROSPECTIEVE REIS

De therapie verloopt in drie fasen. Het
begint met voorbereidende sessies (zonder
substanties) waarin de deelnemer de twee
therapeuten leert kennen. Zij zullen het
hele proces begeleiden en trachten een
therapeutische band op te bouwen. Ze
informeren zich over het verleden van de
patiént en zijn geschiedenis met alcohol,
en geven toelichting over de mogelijke
effecten van psychedelica...

Het team plant om 62 patiénten (tussen 21
en 64 jaar) te rekruteren. “Momenteel
ondergingen vijf mensen de behandeling
(hoge of lage dosis), met een medisch on-
derzoek naar de primaire klinische crite-
ria, één maand na het einde van de behan-
deling. Het primaire klinische criterium is
kijken of er een verandering in alcoholge-
bruik is en een impact op herval in de
maand na de behandeling. We volgen hen
zes maanden lang om een idee te krijgen
van de effectiviteit van de behandeling op
de middellange termijn. We evalueren ook
andere criteria, zoals depressieve en angst-
symptomen, die comorbide kunnen zijn
met stoornissen in alcoholgebruik, of de
hersenactiviteit die door middel van een
EEG voor en na de sessie wordt geanaly-
seerd.”

De sessie waarin wordt overgegaan

tot het toedienen van
plaats in een ruimte di

psilocybine vindt
e Is ingericht volgens

de normen van de psychedelische

geneeskunde

De sessie waarin wordt overgegaan tot het
toedienen van psilocybine vindt plaats in
een ruimte die is ingericht volgens de
normen van de psychedelische geneeskun-
de (muziek, kleuren, decoratie, ontspan-
nen sfeer). De therapeuten blijven gedu-
rende de hele sessie (die vijf tot zeven uur
duurt) aanwezig, om zich te vergewissen
van het fysieke en psychologische welzijn
van de patiént. “Ze ondersteunen de pati-
enten wanneer ze zich angstig of panieke-
rig voelen, maar treden daarbij niet nood-
zakelijk in interactie. Het vergt veel klini-
sche finesse om met die non-interventie
en interventie om te gaan, omdat de deel-
nemers zich tijdens de sessie in een zeer
kwetsbare toestand bevinden”, benadrukt
Laetitia Vanderijst.

Tot slot eindigt de therapie met substan-
tievrije integratiesessies: “Het doel daar-
van is om de persoon te helpen om bete-
kenis te geven aan wat hij net heeft ervaren
en actieplannen voor concrete gedragsver-
andering op te stellen.”

HET VERVOLG?

Het team van UVC Brugmann zoekt nog
steeds patiénten. Er zijn tal van selectiecri-
teria en contra-indicaties (bipolaire en
psychotische stoornissen, voorgeschiedenis
van epilepsie, beroerte of delirium tremens,
recente PTSS, suicidaal risico, ernstige
hypertensie...). Een vragenlijst voor de
preselectie is beschikbaar op aanvraag
(laetitiavanderijst@chu-brugmann.be).

Naast het wetenschappelijke aspect is
deze studie ook bedoeld om de ontwikke-
ling van een psychedelisch geassisteerde
therapie in Belgié te vergemakkelijken.
“Het UVC Brugmann hoopt zich te positi-
oneren als referentiecentrum. Zo zou bin-
nenkort ook een nieuw protocol van psi-
locybinegeassisteerde therapie voor coca-
ineverslaving van start moeten gaan”, be-
sluit Laetitia Vanderijst. @

1l “ Jama Psychiatry 2022;79(10):953-62.
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Q) dossier

DE APOTHEKER




. Officina:
hoe de jonge generatie
inspireren?

In ons land is de apotheek een vertrouwde en toegankelijke omgeving
waar iedereen vroeg of laat mee te maken krijgt.
Maar wie heeft er echt zicht op wat het beroep juist inhoudt,
behalve de apotheker zelf?

DOOR APOTHEKER NATHALIE DUMONT

Lange tijd genoot het beroep van apotheker een groot aanzien en
werd het gewaardeerd om zijn menselijke en sociale kwaliteiten.
Maar naarmate de industri€le en technologische vooruitgang toenam
en ook de commerciéle concurrentie, daalde die appreciatie.

Vandaar de actuele vraag die we ons moeten stellen: wat zou een
apotheek zijn zonder apotheker? Deze vraag is relevant gezien het
constant afnemend aantal apotheken en het gebrek aan interesse van
jongeren voor dit rijke en Waabrdevolle ... maar toch zo onbekende

eroep.

Wars van alle negativisme kiezen we er in dit dossier voor om uit
te spitten op welke manier we de beeldvorming en kennis van dit
voortdurend veranderende beroep kunnen verbeteren, om te
ontdekken hoe we de nieuwe generatie kunnen inspireren en
aantrekken om de toekomst van de apotheek vorm te geven.

Daarom hadden we een aantal verhelderende ontmoetingen
met deskundige en enthousiaste gesprekspartners.
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Nicolas Echement

Q) dossier

Secretaris-generaal APB

"Het beroep van apotheker is altij

met zin t)

aan te nemen dat dit zal stoppen.’

Een beetje geschiedenis...

In het verleden was de apotheker een wat
verheven figuur achter een glazen wand:
een respectabele medicijnbereider, maar
op afstand van zijn patiénten. De opkomst
van de farmaceutische industrie en de
wetenschappelijke vooruitgang leidde er-
toe dat de apotheker zich steeds meer als
specialist in de verstrekking van medici-
jnen ging profileren, met ook meer oog
voor het ondernemingsaspect (voorraad-
beheer, personeelsmanagement, financiéle
investeringen, rendabiliteit, enz...). Van-
daag wordt van de apotheker een eersteli-
jnshulp verwacht als gezondheidsprofes-
sional, deel van een multidisciplinair team
dat rondom de patiént is georganiseerd, of
het nu om ambulante dan wel zieken-
huiszorg gaat.

Zijn rol bestaat steeds meer uit het
beantwoorden van problemen en vragen
van de patiént, in samenwerking met de
huisarts, in een relatie van competentie en
vertrouwen.

Hij profileert zich meer en meer als eers-
telijnsadviseur, een gezondheidscoach,
zowel voor preventie als voor begeleiding
van de behandelingen van de patiént.

De hoge toonbanken hebben plaatsge-
maakt voor open gesprekstafels met scher-
men om de uitwisseling en informatie-
verstrekking aan patiénten te vergemak-
kelijken. Digitalisering maakt het ook
mogelijk om het contact met de patiént
thuis voort te zetten, iets wat tien jaar
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geleden nog ondenkbaar was.

Tenslotte is de rol van de apotheker sinds
de covidpandemie geévolueerd naar één
van zorg- en dienstverlener (vaccinatie in
de apotheek, afbouw van benzodiazepines,
GGG COPD en astma, enz...). Dit verandert
het beroep ingrijpend en vereist de nodige
aanpassingen, zoals op het gebied van het
vergoedingssysteem in de officina.

De toekomst ligt in samenwerking

Tot voor kort leek men het vergeten, maar
het kan niet genoeg benadrukt worden: de
apotheker is een wetenschapper en uni-
versitair! Gezien die opleiding is het dui-
delijk dat hij een bredere transmurale rol
kan spelen, bijvoorbeeld bij het ontslag van
patiénten uit het ziekenhuis, in het overb-
rengen van informatie en de begeleiding
van de behandeling, in samenwerking met
de voorschrijvende arts. Een nauwere
samenwerking met ziekenhuisapothekers
kan helpen om de informatie te beveiligen
en problemen te voorkomen voor de pa-
tiént (dubbele voorschriften, medicijnin-
teracties,...). Maar er is ook actie nodig wat
betreft de interoperabiliteit van software,
om de overdracht van informatie en het
delen van gegevens te optimaliseren.

Hoe jongeren aantrekken?

Het is door te wijzen op de universitaire
studies en de wetenschappelijke vaardighe-
den die men mettertijd verwerft dat we
kunnen hopen om het beroep aantrekkeli-

| d meegegroeid
€T is dus geen reden om

jker te maken voor jongeren. Neem nu
magistrale bereidingen: men benadrukt
nog niet genoeg hoe belangrijk deze nog
steeds zijn om aan gepersonaliseerde
behoeften te voldoen (weesziekten, enz).
En ook het beeld van de apotheker als
handelaar, met een winkel net als de andere
winkels in de straat, moet bijgesteld wor-
den. We moeten accentueren hoe essen-
tieel nabijheid wel is, zodat de apotheek
toegankelijk en beschikbaar is voor iede-
reen. Want de apotheker is de enige
zorgverlener in de buurt, die u kunt spreken
zonder een afspraak te maken; hij is een
zorgverlener in dienst van de bevolking. Dit
aspect komt zeker tegemoet aan de
behoefte aan betrokkenheid en zingeving
waar jongeren vaak naar op zoek zijn. Ze
beseffen waarschijnlijk niet hoe het in een
apotheek elke dag anders is en hoe je door
elke ervaring wat bijleert over het vak. Dat
is de reden waarom stageperiodes cruciaal
zijn voor jongeren. Stagebegeleiders spelen
dan ook een sleutelrol op dit vlak, want zij
kunnen de vele facetten van het beroep in
de verf zetten: wetenschappelijke, prak-
tische, menselijke, sociale, digitale, techno-
logische, ondernemende, ...

Een beeld om te veranderen

Een arts bekijken we niet alleen als een
specialist van ziektes, maar als een specia-
list van de mens, omdat we verwachten dat
hij helpt als we ons slecht voelen, of het nu
om een tijdelijk of chronisch probleem



gaat. Zo wordt het ook tijd dat we de apo-
theker gaan zien als een mens in dienst van
anderen. Door zijn vaardigheden en kennis
probeert hij ons te begeleiden en te onders-
teunen bij het vinden van een bevredi-
gende oplossing,.

Toch is de apotheker vaak een publiek fi-
guur die wat op de achtergrond blijft, die
zelden over zichzelf of zijn beroep praat en
weinig aanwezig is in de media. Het is dus
niet verwonderlijk dat mensen dit beroep
niet echt kennen. Jammer is ook dat apo-
thekers nog steeds weinig zichtbaar zijn op
sociale media. Het beeld van de offici-
na-apotheker strookt niet met zijn echte
rol. Tijd dus om dit te veranderen, als we
jongeren naar het beroep willen lokken,
door te benadrukken wat de meeste apo-
thekers gemeen hebben, het verlangen om:
- Dicht bij de mensen te staan;

- Nuttig te zijn voor de samenleving;

- Samen te werken met andere gezond-
heidsprofessionals;

- Deel te nemen aan de gezondheidszorg;

- De samenleving vooruit te helpen.

Een beroep met toekomst... of niet?
Zeker weten! Elke dag stappen 500.000
mensen in Belgi€ een apotheek binnen. Dat
is enorm. Ze komen voor een antwoord op
hun vragen, voor oplossingen, hulp, een
luisterend oor... en 80% van de mensen
zijn trouw aan hun apotheek.

In de toekomst gaan we ongetwijfeld naar
een grotere personalisatie van elke apo-
theek. Dit kunnen we alleen maar aanmoe-
digen, om apothekers in staat te stellen hun
buurtgericht bedrijfsproject te laten flore-
ren, een eigen identiteit uit te bouwen en
tegemoet te komen aan de patiénten die
hun vertrouwen in hen stellen. Kunstma-
tige intelligentie zal ook snel een rol spelen
in deze evolutie, erg interessant voor een
beroep met toekomst.

En ik blijf ervan overtuigd dat er ruimte is
voor het verbeteren van de voorlichting
naar de bevolking, de sensibilisering rond
preventie (zowel primair als secundair),
het vroegtijdig opsporen van gezondheids-

In gesprek met het lokaal

bestuur

problemen, de levenskwaliteit, enz.

En wie is er beter geschikt dan een nabije
zorgverlener, zoals de apotheker, om deze
rol te vervullen? &

Waarom bent u
apotheker
geworden?

Ik ben eerst begonnen aan de
studies geneeskunde, maar in mijn
derde jaar stuitte ik op de numerus
clausus en moest ik een keuze
maken. Ik richtte me op wat het
meest zinvol leek met mijn
wetenschappelijke kennis: mensen
helpen en een antwoord bieden
aangaande hun angsten, behoeften
en stress... vanachter een toonbank.

Om de laagdrempeligheid en de lokale verankering van de
(huis)apotheker in de verf te zetten, organiseerde het
Brabants Apothekers Forum (BAF) een reeks
apotheekbezoeken, in de aanloop naar de
gemeenteraadsverkiezingen op 13 oktober. Telkens gaat een
lokale politicus in gesprek met een apotheker uit de
gemeente. Een hele reeks vragen passeren daarbij de revue,
en dat levert boeiende inzichten op over de potentiéle
wisselwerking tussen de beroepsgroep en het lokale
bestuur.

Zo gaat het bijvoorbeeld over de samenwerking in het kader
van preventie: diabetesscreening, rookstop,
dementievriendelijke gemeente, enz. Een andere vraag die
rijst, is hoe het lokale bestuur de multidisciplinaire
samenwerking in de gemeente kan ondersteunen om op die
manier de zorg te optimaliseren. Of nog: hoe maken steden
en gemeenten de rol van de apotheker als laagdrempelige
eerstelijnszorgverstrekker beter zichtbaar? En wat
ondernemen ze om de samenwerking tussen eerste- en
tweedelijnszorg te versterken?

kh L

Bekijk de op

van deze apoth op:

youtube.com/@2426BAF
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Prof. Emmanuel
Hermans

Hoofd Neurofarmacologie

Université catholique de Louvain -

Instituut voor Neurowetenschappen

Faculteit Farmaceutische en Biomedische Wetenschappen

Het ima%) van de officma-apothekers bij het

brede pu

liek is In het gedrang. De bevolking

heeft geen duidelijk beeld van hun essentiéle

rol m de eerstelijnszorg,

Inschrijvingen blijven stijgen

Elk jaar studeren aan de faculteit farmacie
van de UCLouvain (gevestigd in Brussel)
z0'n 120 apothekers af. In tegenstelling tot
andere Europese landen daalt het aantal
inschrijvingen aan de faculteit niet, inte-
gendeel.

Daar zijn verschillende redenen voor die
specifiek zijn voor de Belgische context.

- Het feit dat er in Belgié, in tegenstelling
tot de buurlanden, geen toelatingsexamen
farmacie bestaat, trekt veel buitenlandse
studenten aan.

- De universiteiten waken erover om een
hoog niveau van wetenschappelijke vor-
ming aan te bieden, wat werkgevers met
verschillende achtergronden aantrekt.

- De invoering van het toelatingsexamen
geneeskunde. Veel studenten die zakken
voor dat ingangsexamen gaan farmaceuti-
sche of biomedische wetenschappen stu-
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deren. Dat heeft geleid tot een sterke toe-
name van het aantal inschrijvingen in de
farmacie, zonder echte motivatie voor
deze opleiding of voor het beroep van
apotheker.

Geavanceerde wetenschappelijke
opleiding

Universiteiten zijn er trots op om een rijke
en uitgebreide wetenschappelijke oplei-
ding aan te bieden, die zorgt voor de ont-
wikkeling van analytische, wetenschappe-
lijke en kritische geesten die bijzonder
gewild zijn in verschillende gebieden van
de samenleving. Onze apothekers maken
dan ook carriére in verschillende andere
sectoren dan de officina (ziekenhuis, indus-
trie, onderzoek en ontwikkeling, klinische
biologie, communicatie, enz.). Er is dus een
overvloed aan carrieremogelijkheden die
concurreren met de wereld van de offici-

na-apotheek. Onze universiteiten leiden
apothekers op tot verantwoordelijke
geneesmiddelenverstrekkers.

Bovendien zijn onze masteractiviteiten
sterk gericht op farmacotherapie en far-
maceutische zorg en maken we onze stu-
denten bewust van alle facetten die eigen
zijn aan de expertise van een apotheker in
een officina. Wanneer ze stage lopen in een
apotheek, ontdekken ze een activiteit waar
ze geconfronteerd worden met andere
aspecten die ook specifiek zijn voor het
beroep (management, financién, onderne-
merschap, personeelsbeleid, enz.). Het
gevolg is dat veel jonge apothekers er de
voorkeur aan geven om als assistent-apo-
theker of vervangend apotheker te werken,
zodat ze zich kunnen concentreren op het
verstrekken van geneesmiddelen en de
administratieve verantwoordelijkheden
van een titularis kunnen vermijden.



Toegegeven, deze aspecten van het beroep
zouden tijdens de opleiding kunnen wor-
den aangeleerd. Een degelijke weten-
schappelijke opleiding behouden, verant-
woord apothekerschap aanleren en die
nieuwe elementen toevoegen zou de toch
al omvangrijke universitaire opleiding erg
zwaar maken.

Officina-apotheker als specialisatie?
Moet de opleiding tot officina-apotheker
zich onderscheiden van andere beroepen
door een specifieke opleiding, zoals het
geval is aan sommige universiteiten in
Vlaanderen? Moeten we een specialisatie
tot officina-apotheker overwegen, naar
analogie met de huisartsgeneeskunde? Dat
is een moeilijke vraag die ooit zal moeten
worden beantwoord.

Hetidee om meer contact aan te moedigen
tussen ervaren apothekers en jonge star-
ters op het einde van hun opleiding of bij
de start van hun activiteit is aantrekkelijk.
Dat zou de mogelijkheid bieden om we-
tenschappelijke aspecten te combineren
met de vele taken die de praktijk met zich
meebrengt. Er zijn steeds meer initiatieven

in die richting, waarbij apothekers worden
betrokken bij academische activiteiten,
maar ook de stagemeesters hebben een
belangrijke rol te spelen. De opleiding van
die laatsten is daarom belangrijk en we
werken daar steeds meer aan in samen-
werking met de beroepsverenigingen.

Een bedreigd beroep?

De kennis over en het verstrekken van
geneesmiddelen blijven het voorrecht van
de apotheker... maar het vakgebied is ui-
terst kwetsbaar! Het is belangrijk dat apo-
thekers betrokken raken en hun stem laten
horen, in plaats van passief toe te kijken
hoe de maatschappij verandert! Tk vertel
studenten vaak dat ze aan het einde van
hun 5-jarige studie niet langer toeschou-
wers zijn, maar dat ze een actieve rol op
zich moeten nemen. Ze hebben een ideaal,
maar ook een verantwoordelijkheid die
geleidelijk wordt uitgehold. Het is aan hen
om de zaken in beweging te krijgen, en in
het bijzonder om te werken aan de erken-
ning van apothekers als eerstelijns gezond-
heidswerkers.

De wereld waarin we leven verandert, en
snel! Maar de officina-apotheek verdedigt
zich onvoldoende, noch wetenschappelijk,
noch wat betreft haar rol in het zorg-
landschap, noch economisch. Het beroep
van apotheker heeft altijd gelijke tred ge-
houden met de veranderingen in de maat-
schappij, en onze tijd is daar zeker geen
uitzondering op!

Zolang het inkomen van apothekers strikt
gekoppeld blijft aan de uitgifte, zal de si-
tuatie verslechteren! We moeten dus uit
dit keurslijf breken en eisen dat de rol van
de apotheker wordt uitgebreid.

Het lijkt ook essentieel om het publiek
beter te informeren over de rol van de
apotheker, die momenteel in gevaar is. Het
publiek ziet de apotheker als een hande-
laar, niet als een specialist in geneesmid-
delen. Het is aan de apotheker en de
overheid om informatie te verstrekken,
maar het is ook noodzakelijk om de apo-
theker in staat te stellen om dagelijks te
handelen als een speler in de zorg en niet
als een handelaar. @

Inspiratie uit Vlaanderen

Duurzame eerste lijn moet aantrekkelijkheid van apothekersberoep opkrikken

Investeren in een duurzame eerste lijn, met aandacht voor het welzijn van zorgverstrekkers en ondersteuning van hun specifieke

maatschappelijke rol: het zijn sleutelelementen die kunnen helpen om de aantrekkelijkheid van het apothekersberoep op te krikken.
Cluster Zorg, de koepel van de Vlaamse beroepsorganisaties in de eerste lijn, bundelde in dat opzicht al vier aanbevelingen in een nota

aan de nieuwe Vlaamse regering.

Erkenning van de beroepsverenigingen in de eerste lijn staat daarbij voorop. Dat is cruciaal voor onder meer preventie, het behalen van
de Vlaamse gezondheidsdoelstellingen, geintegreerde zorg en het waarborgen van kwaliteitsvolle zorg, zo klinkt het.

Verder moet ondersteuning van de lokale kringwerking de communicatie binnen en tussen de eerstelijnsberoepen verbeteren, wat de

zorgverlening efficiénter maakt.

Daarnaast vraagt Cluster Zorg versterking om de evoluties in het zorglandschap het hoofd te bieden - denk aan verkorte ligduur in
ziekenhuizen, demografische evoluties, en een veranderende human workforce, stuk voor stuk uitdagingen waar (toekomstige)
apothekers mee hun tanden moeten inzetten. “Door middel van adequate middelen en beleid kunnen eerstelijnszorgverstrekkers hun
cruciale rol blijven vervullen en inspelen op de veranderende zorgbehoeften van de bevolking’, luidt het.

Tot slot verdient het welzijn van eerstelijnszorgverstrekkers de nodige aandacht - een thema waar jonge apothekers ongetwijfeld oor
naar hebben. Goede zorg begint immers bij gezonde en gemotiveerde zorgverleners: hun fysieke en mentale gezondheid garanderen is
essentieel voor het leveren van hoogwaardige zorg.

ND.
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Manon Defourny
apotheker in Waals-Brabant

Zelfs als technologieén (online apotheken)
of Al de praktijk veranderen: de menselijke
dimensie kan nooit vervangen worden.

Die zit diep in ons verankerd van bij onze
geboorte, lang voor we gingen studeren.

Waarom wilde u voor apotheker gaan
studeren?

Tk hield van wetenschap en van het men-
selijke aspect. Tk ben eerder timide van
aard, maar na de humaniora ging ik naar
een informatiesessie en besliste ik om deel
te nemen aan het toelatingsexamen voor
geneeskunde. As ik niet zou slagen, zou ik
kiezen voor biomedische wetenschappen
of farmacie. Tk was nieuwsgierig of ik het
verwachte wetenschapsniveau haalde en
dat bleek het geval. Maar ik faalde op het
onderdeel ‘empathie’ van het examen
(communicatie). Tk denk dat ik toen nog
niet klaar was voor de confrontatie met
ongeneeslijke ziekten en het overbrengen
van slecht nieuws.

Voordat ik aan mijn studies begon, kreeg
ik ook de kans om de officina van mijn
vaste apotheker ‘backstage’ te ontdekken.
Tk raakte gefascineerd door alles wat we
nooit zien en wat vrij onbekend is (de
magistrale bereidingen, de logistiek van
de aanvoer van medicijnen, enz).

Wat wist u van het beroep van apothe-
ker voordat u aan de studie begon?

Tk ben van jongs af aan opgegroeid in de
medische wereld, want mijn vader is arts
en mijn moeder tandarts. Maar er was
nog geen apotheker in mijn familie.

Wat bevalt u aan dit beroep?

Het sociale en het wetenschappelijke as-
pect. Het feit dat ik mensen kan helpen,
hen kan adviseren en uitleggen waarom en
hoe ze hun behandeling moeten volgen.
Datvind ik ergleuk, net als het opbouwen
van een relatie. Je raakt onvermijdelijk
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gehecht aan het verhaal van klanten, hun
problemen, ziekte, herstel. Het is een heel
emotioneel beroep en op lange termijn
denk ik ook dat men zichzelf daartegen
moet beschermen.

Tk vind ook dat we de afgelopen jaren
mooie ontwikkelingen hebben gezien die
de rol van de apotheker als eersteli-
jnszorgverlener terug en terecht opwaar-
deren.

We kunnen patiénten vaccineren, ver-
vullen een sleutelrol als referentie-apothe-
ker, begeleiden hen in hun zorgtraject
(zoals bij astma of COPD, wat nieuw is),
met hun medicatieschema (heel belangri-
jk), helpen bij het afbouwen van benzo-
diazepines en ook bij het opvolgen van de
zorgtrajecten.

We bekleden echt een centrale rol met ons
vak. Tegelijk is het ook plezierig om advies
te geven over een cosmetisch product of
een zelfzorgmedicijn om te helpen bij een
acuut probleem.

Hoe kijkt u naar de evolutie van het
beroep van apotheker?

Met optimisme, omdat ik denk dat we al-
tijd behoefte zullen hebben aan het men-
selijke aspect van dit beroep om patiénten
te helpen en hen te begeleiden in hun ge-
zondheid. En zelfs als technologieén (on-
line apotheken) of AT de praktijk verande-
ren: de menselijke dimensie kan nooit
vervangen worden. Die zit diep in ons
verankerd van bij onze geboorte, lang voor
we gingen studeren.

Hoe zou u met een jongere die op zoek
is naar een opleiding en zingeving

Een anekdote

Een anekdote. Het is soms
verrassend hoe snel mensen ons
weten te vinden als ze een
gezondheidsprobleem hebben. Een
afspraak is niet nodig, dat is waar,
maar met een ernstige brandwonde
of een open wonde... is het toch
vreemd om een apotheek binnen te
stappen in plaats van meteen naar
de spoed te gaan.

praten over het diploma van apotheker
en zijn toekomst?

Tk zou zeggen dat het een prachtig beroep
is als men van mensen houdt. Het is een
heel gevarieerde stiel met veel onverwachte
wendingen, omdat elke patiént die langs-
komt een persoonlijk probleem heeft waar
u een oplossing voor moet helpen zoeken.

Denkt u dat het beroep altijd onmisbaar
zal blijven?

Ja, ik zie niet in hoe we zonder zouden
kunnen... Een anekdote. Het is soms ver-
rassend hoe snel mensen ons weten te
vinden als ze een gezondheidsprobleem
hebben. Een afspraak is niet nodig, dat is
waar, maar met een ernstige brandwonde
of een open wonde... is het toch vreemd om
een apotheek binnen te stappen in plaats
van meteen naar de spoed te gaan. ©@



Victor Malherbe

werkt sinds twee jaar
als apotheker in officina

Alle universitair afgestudeerden willen
een beroep in de gezondheidszorg uitoefenen
dat meer wetenschappelijk is ingebed.

Wanneer besloot je om farmacie te gaan
studeren?

Tk begon met de studie geneeskunde
omdat ik altijd van wetenschap heb gehou-
den, maar na twee jaar besloot ik om een
andere richting in te slaan. Ik wilde iets
meer ‘wetenschappelijks’ met een che-
mische inslag, zonder het menselijke
contact uit het oog te verliezen. Farmacie
paste in dat plaatje.

Wist je al iets over het beroep?

Tk kende geen apotheker in mijn omgeving
en had geen idee wat het beroep juist in-
hield, totdat ik mijn eerste stage in een
apotheek doorliep. Eerlijk gezegd, ik vond
het polyvalente karakter meteen leuk, en
dan vooral het contact met het publiek aan
de toonbank! Toen realiseerde ik me dat
de stiel van apotheker voldeed aan veel van
mijn verwachtingen, met een solide we-
tenschappelijke opleiding en een dageli-
jkse praktijk dicht bij de patiénten.

Wat trok je aan in de apotheek?

Tk deed ook andere stages, maar werken
in de officina bleef in mijn achterhoofd
zitten en dat gevoel werd sterker doorheen
mijn studietijd.

Na twee jaar werken bevalt het contact aan
de toonbank me het meest. Het geeft veel
voldoening om dagelijks mensen te kun-
nen helpen, naar hen te luisteren en een
vertrouwensrelatie op te bouwen. Het
marketingluik van het beroep ligt me dan
weer minder. Daarmee bedoel ik alles wat
niet echt in verband staat met mijn oplei-
ding of wetenschappelijke vaardigheden
(zaken zoals parafarmacie, cosmetica...).

Dat zijn zaken waarvoor ik ook niet ben
opgeleid.

Alle universitair afgestudeerden willen een
beroep in de gezondheidszorg uitoefenen
dat meer wetenschappelijk is ingebed.

Wat zou je willen veranderen?

Tk denk dat we de rol van de apotheker
moeten herwaarderen en hem erkennen
in wat hij als zorgverstrekker kan doen. De
meeste mensen komen naar ons vooraleer
ze naar de dokter gaan, omdat we
beschikbaar zijn. U hoeft geen afspraak te
maken en onze dienst is gratis. Ze zijn op
zoek naar een eerste oplossing (een advies
of een productaanbeveling) om een ge-
zondheidsprobleem te verhelpen of te
voorkomen. We zijn dus een belangrijke
schakel in de keten van de gezond-
heidszorg. We behoren tot de eersteli-
jnszorg, en toch erkent niet iedereen dat
dit onze plaats is. Dat moet veranderen!

Wat moet er gebeuren om het imago
van de apotheker te verbeteren?

Om eerlijk te zijn, daar heb ik geen
antwoord op. Tk begon mijn studies in
Frankrijk en daar duurt de opleiding een
jaar langer met een doctoraat als sluitstuk.
Toch is er ook daar niet meer waardering
voor apothekers. Dit beeld verbeteren zal
niet gebeuren door te sleutelen aan de
opleiding, maar misschien wel door een
grotere erkenning van het publiek naar ons
toe. We moeten ons meer inschakelen in
de multidisciplinaire relaties (artsen, apo-
thekers, verpleegkundigen, enz...) en ook
meer interventies uitvoeren bij patiénten
(vaccinatie, testen, GGG-gesprekken, enz.)

om hen bewust te maken van de kwaliteit
van de service die ze in de apotheek krij-
gen.

Moeten apothekers zich meer manifes-
teren?

Jazeker, maar zoals veel apothekers weet
ik niet hoe we dat moeten aanpakken!
Apothekers zijn bereid om hun activiteiten
uit te breiden, zoals we dat de afgelopen
jaren hebben bewezen. Maar het blijft
moeilijk om het soms verouderde imago
van de stiel te doen evolueren. Want we
weten dat een apotheek niet kan leven van
enkel de honoraria en de medische re-
cepten die dokters voorschrijven. Tk denk
dat onze toekomst ligt in de service die we
de patiént in de apotheek kunnen aanbie-
den.

Wat zou je tegen een jongere zeggen om
dit beroep aan te prijzen?

Dat het een polyvalent en gevarieerd be-
roep is waarin men steeds blijft bijleren.
En iedere apotheker kan zich verder
ontwikkelen in de gebieden die hem inte-
resseren, of je nu een rationele apotheker
bent zoals ik, of meer gericht op alterna-
tieve geneeskunde. Dagdagelijks is het een
veelzijdig beroep, met ongelooflijke moge-
lijkheden van multitasking die in de toe-
komst nog verder zullen evolueren. En het
contact met de mensen is een dagelijkse
uitdaging, maar als beloning levert dit nog
meer voldoening op.

En dat het een beroep is waarin je kan
kiezen om je vaardigheden te ontwikkelen
en de apotheker te worden die je graag wil
zijn. @
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Slapen, van levenshygiéne
tot medicatie

Hoewel het belang van een gezonde slaap amper overschat kan worden,
wijzen de cijfers uit dat een derde tot de helft van de Belgen klaagt over
slaapproblemen - misschien zijn het er zelfs meer. Slaapmedicatie kan
helpen, maar kadert in een breder spectrum van maatregelen. Dat vertelt
ons prof. Steven Laureys (Universiteit Laval, Luik en Harvard), neuroloog
en auteur van Het no-nonsense slaapboek (*).

Een slapende mens ligt er rustig bij, maar zijn herse-
nen zijn een gonzende fabriek van welzijn en doeltref-
fend cognitief functioneren. “We wisten al langer dat
de hippocampus geactiveerd wordt als men personen
een computergestuurde oriéntatieoefening laat uitvoe-
ren’ aldus prof. Laureys. “Maar ons onderzoek heeft
kunnen aantonen dat het leerproces de beste vruchten
afwerpt bij hen die de nacht daarna in de hippocam-
pus de hoogste neuronale activiteit vertonen.” Voor

het emotionele functioneren is dat niet anders: “"Een
behandeling voor angst of depressie geeft niet de volle
maat als men niet tegelijk aan de slaap werkt. Mensen
die slecht slapen worden vaak prikkelbaar, angstig en
gaan piekeren. Daardoor kan een vicieuze cirkel ont-
staan: slecht slapen bevordert het piekeren, dat op zijn
beurt de slaap verder verstoort.”

Niet alleen de hersenen varen wel bij rustige nachten.
“Haast iedere cel van ons lichaam ervaart het effect
van de slaap, incluis het immuunsysteem’ weet de
neuroloog. “Bij vaccinatie tegen COVID-19, bijvoor-
beeld, zag men een verband tussen de slaapkwaliteit

Voor eigen deur vegen

“Als arts geven we niet altijd het goede voorbeeld’ glimlacht prof. Laureys
tijdens zijn betoog over een adequate slaaphygiéne. “We zijn geneigd, net

als sommige van onze patiénten, om lange stressvolle dagen te werken en

's avonds de slaap te vatten door een slaapmutsje te drinken. Wat je daarmee
induceert, is geen verkwikkende slaap maar farmacologisch coma. Dat haal je
ook niet in door in het weekend uit te slapen. Slaap heeft nood aan regelmaat.
In de mate van het mogelijke kan men het best iedere avond tijdig en rond
hetzelfde tijdstip gaan slapen en ‘s morgens rond hetzelfde tijdstip opstaan.
Onderzoek wijst uit dat personen die vroeg naar bed gaan, beter scoren op
levenskwaliteit en een reeks gezondheidsmerkers. Mensen moeten ertoe
worden aangezet om niet te veel op hun avondagenda te willen zetten.”

en de antilichaamtiter die door het vaccin werd geindu-
ceerd.”

Een slechte slaapkwaliteit kan op termijn het risico op
ziekte vergroten. Prof. Laureys: “Recentelijk werd in
de hersenen het glymfatisch systeem ontdekt, een
netwerk dat men kan vergelijken met het lymfatisch
systeem van andere organen. Gliacellen spelen er een
centrale rol in. Tijdens de diepe ofte trage-golfslaap
verwijdert het glymfatisch systeem toxische stoffen
die zich in de loop van de dag in de hersenen opgesta-
peld hebben. Men heeft een verband kunnen aantonen
tussen een slechte slaapkwaliteit en het risico op de
ziekte van Alzheimer, gemedieerd door een deficiénte
werking van het glymfatisch systeem. Ook hier kan

je in een kwalijk proces terechtkomen: de ziekte van
Alzheimer verstoort de slaap, waardoor het afvoeren
van toxische stoffen nog verder in het gedrang komt.”
Daarnaast is een gebrekkige slaapkwaliteit een cardio-
vasculaire risicofactor, met een verhoogde incidentie
van beroerte en hartinfarct door insulineresistentie,
hypertensie en overgewicht.

W

Prof. Steven Laureys
(Universiteit Laval, Luik
en Harvard)



Kunt u iets vertellen over interindividuele
verschillen in de slaap?

Prof. Laureys: “Een van de belangrijkste mechanis-
men bij het reguleren van ons slaap-waakritme is onze
circadiaanse klok, die aan het einde van de dag de
melatonineproductie doet toenemen en zo de slaap in-
duceert. Bij adolescenten schuift de circadiaanse klok
een paar uur door ten opzichte van het ‘conventionele’
ritme: adolescenten vallen 's avonds later in slaap, en
zijn nog suf als ze 's morgens moeten opstaan om naar
school te gaan. Vandaar dat ik er bij de overheid voor
pleit hun schooldagen later aan te vatten.

Na de adolescentie kan de circadiaanse klok opnieuw
vervroegen of blijft ze haar late ritme behouden. Van-
daar dat er in de volwassen bevolking ochtendmensen
en avondmensen zijn. Ik zie dat in mijn team: sommige
medewerkers komen systematisch later op het werk
dan andere, en blijven langer doorwerken. Ook hier
pleit ik voor flexibiliteit. Je kan de circadiaanse klok
immers niet forceren: het dag-nachtritme kan worden
aangepast met wekker en bakken koffie, maar als die
maatregelen worden opgeheven, gaat de persoon naar
zijn eigen, biologische ritme terug. Mensen geven het
beste van zichzelf als ze op hun eigen ritme kunnen
functioneren. Als dit echter om sociale en/of profes-
sionele redenen niet mogelijk blijkt, kan het slaapritme
worden aangepast met melatonine, naast een goede
slaaphygiéne (zie verder).

Ten slotte wil ik nog vermelden dat de melatonine-
productie afneemt met de leeftijd, wat een rol kan
spelen bij slaapproblemen bij ouderen. Dat neemt niet
weg dat men ook in deze leeftijdsgroep moet zoeken
naar modificeerbare factoren die de slaapkwaliteit
kunnen beinvioeden.”

Hoe ziet het landschap van de slaapstoornissen
eruit?

"Er is een slaapstoornis als de gebrekkige kwaliteit
van de slaap een weerslag heeft op het dagelijkse
functioneren. Slaapstoornissen kunnen uiteenlopende
oorzaken hebben. Gegevens zoals snurken en overge-
wicht of een verhaal van storende bewegingsdrang in
de benen kunnen verwijzen naar slaapapneu, respec-
tievelijk restless legs syndrome. Doorverwijzing naar
een slaaplabo is hier aangewezen.

Naast deze grote beelden kan een reeks factoren de
slaap verstoren: omgevingslawaai, pijn, nycturie, ...
Ook hier zijn specifieke, al dan niet medische maatre-
gelen aan de orde. Zoals gezegd, geldt dat eveneens
voor ouderen. Een aantal mensen gaan minder goed
slapen omdat ze ouder worden, maar men is er zich
meer en meer van bewust dat een slechte slaap
gepaard gaat met versnelde veroudering. Als men de
slaap kan verbeteren door bijvoorbeeld de nycturie
verbonden aan prostaathypertrofie te behandelen,

ziet men de biologische merkers voor veroudering
verbeteren.

De talrijkste groep zijn patiénten met psychogene
insomnia, gerelateerd aan problemen zoals stress,
angst, depressie en burn-out. Vindt men voor slape-
loosheid geen onderliggende oorzaak, dan spreekt
men van primaire insomnia.”

“Mensen die slecht slapen,
komen in een vicieuze cirkel
terecht: slecht slapen bevordert
het piekeren, dat op zijn beurt
de slaap verder verstoort.”

Wat is het beleid?

“Naast de specifieke maatregelen waarnaar ik zopas
heb verwezen, is het bespreken van een goede leef-
en slaaphygiéne nuttig voor iedereen. Dat begint met
voldoende lichaamsbeweging overdag. Belangrijk
is verder om 's avonds zware maaltijden en zware
lichamelijke of intellectuele arbeid te vermijden. Koffie
wordt het best geweerd vanaf de latere namiddag.
Het feit dat we zo gretig koffiedrinken om tijdens de
dag wakker te blijven, toont aan dat we aan chronisch
slaaptekort lijden (zie ook kader Voor eigen deur
vegen).

Laat ik nog maar eens zeggen dat men ‘s avonds
schermgebruik moet beperken of zelfs helemaal
vermijden. Licht en in het bijzonder blauw licht remt de
melatonineproductie. Daarom is het trouwens belang-
rijk dat de slaapkamer voldoende verduisterd is. Boven-
dien moet de slaapkamer rustig zijn en een geschikte
temperatuur hebben, liefst zo'n 18°C.

Doorverwijzing naar een psycholoog met het oog op
cognitieve gedragstherapie gebeurt nog te weinig. Het
nut daarvan is aangetoond, onder andere om mensen
adequate slaaprituelen bij te brengen. Complementair
daarbij zijn relaxatietherapie, meditatie, hypnose en
sofrologie. Er wordt nog te weinig een beroep gedaan
op slaapcoaches. Dat is ook zo voor primaire insomnia,
omdat men in dat geval geen ander aangrijpingspunt
heeft om de slaap te verbeteren.”

Wat is de plaats van farmacologische
maatregelen?

"“Bij patiénten die klagen over slaapstoornissen,
worden nu decennialang benzodiazepines of iets re-
center trazodone voorgeschreven. Benzodiazepines en
z-drugs geven aanleiding tot gewenning en verslaving.



Kanttekeningen

Op de vraag of hij nog iets aan het interview wil toevoegen, antwoordt prof. Laureys:

“Graag. Ten eerste ben ik voorstander van een strikte aflevering van slaapmedicatie op voorschrift. De
arts kan beoordelen of er een indicatie bestaat, en erover waken dat de patiént het middel volgens voor-
schrift neemt en geen buitensporige dosissen gebruikt — sommige melatoninepreparaten zijn te hoog
gedoseerd. Bovendien kan de arts tijdig verwijzen naar andere hulpverleners, als dat nodig blijkt.

Ten tweede — zoals men uit mijn advies kan afleiden — kadert een goede slaaphygiéne in een bredere
bewaking van de leefstijl, waarbij de patiént kan worden bijgestaan door verschillende disciplines, zoals
de psycholoog, de diétist, de bewegingscoach, de slaapcoach, ... Op die multidisciplinaire benadering

zetten we als zorgverleners nog te weinig in.

Ten slotte wil ik benadrukken dat informatie- en sensibiliseringscampagnes nodig zijn om de patiént
bewust te maken van de actieve en centrale rol die hijzelf kan en moet spelen bij de zorg voor zijn slaap.
Patiénten rekenen nog te veel op de arts voor het bestrijden van slaapstoornissen met een quick fix,
wat overigens voor heel wat vormen van gezondheidspreventie geldt. Het empoweren van de patiént
kan een krachtige hefboom zijn naar preventie en om de gezondheid van de bevolking naar een hoger

niveau te tillen.”

In onze bevolking is een hele generatie ontstaan die
van deze middelen afhankelijk is en er nog amper vanaf
raakt.

Wie wakker wordt na een nacht slapen met een ben-
zodiazepine of een z-drug, voelt zich vaak niet zoals na
een spontane slaap. Enerzijds blijft het middel nog voor
een stukje in het lichaam aanwezig, anderzijds is de
slaap niet natuurlijk. De cognitie wordt verstoord en bijj
ouderen verhoogt het valrisico.

“Als de patiént medicatie nodig
heeft, geef ik de voorkeur aan een
langwerkend melatoninepreparaat
op voorschrift”

Het voorschrijven van benzodiazepines en z-drugs
moet worden beperkt tot patiénten die in een crisis-
situatie wegens psychisch lijden niet kunnen slapen.
Het gebruik moet zo kort mogelijk worden gehouden,
aan de laagst mogelijke dosis. Van bij aanvang doorver
wijzen naar de psycholoog of de psychiater kan vermij-
den dat het gebruik chronisch wordt. Wat mij betreft,
kunnen benzodiazepines alleen voorgeschreven
worden als er ook een voorschrift voor psychotherapie
aan is gekoppeld.

Als de patiént medicatie nodig heeft, geef ik de voor
keur aan een geneesmiddel op basis van melatonine.
Zoals gezegd is melatonine een natuurlijk hormoon.
Specifieke doelgroepen zijn personen met primaire

insomnia (onder wie ouderen met een afnemende
melatonineproductie), avondmensen die om sociale

of professionele redenen hun dag-nachtritme moeten
aanpassen, en ook reizigers met jetlag. |k wil er nog
eens op wijzen dat slaapstoornissen zelf een oorzaak of
een bevorderende factor kunnen zijn voor angst en de-
pressie. Ik herinner mij een patiént, hij was boekhouder
en op zich stevig in zijn schoenen. In een context van
chronisch geworden stress werd hij echter depressief
en had zelfs een suicidepoging ondernomen. Behande-
ling met een geneesmiddel op basis van melatonine
was voor die man een gamechanger: de regularisatie
van zijn slaap deed progressief zijn psychische proble-
men wijken.

Ik wil er ook op wijzen dat sommige patiénten niet
alleen inslaap-, maar ook doorslaapstoornissen kunnen
hebben. Dat geldt bijvoorbeeld voor piekeraars, bij wie
de angstige gedachten zelfs tijdens de slaap blijven
doorwerken. Of voor mensen bij wie de circadiaanse
klok wegens een gebrekkige slaaphygiéne of hogere
leeftijd verstoord is. Wakker worden en een extra dosis
moeten nemen, is minder fysiologisch en ontzegt de
patiént bovendien kostbare slaaptijd. Een melatonine-
preparaat met verlengde afgifte is in die optiek een ele-
gante oplossing, die overigens betaalbaar blijft — mede
door de beschikbaarheid van grote verpakkingen voor
deze galenische vorm. Merk trouwens op dat in Belgié
de kortwerkende geneesmiddelen op basis van mela-
tonine uitsluitend geindiceerd zijn voor de behandeling
van jetlag, zoals vermeld in de bijsluiter.”

(*) Borgerhoff & Lamberigts, 2023.
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Gestationele
leettijd
foetus

bepalen

Uit een recent cohortonderzoek, gepubliceerd
in JAMA, blijkt dat artsen zonder specificke
voorkennis van echografie met behulp van een
goedkope echografiemachine en kunstmatige
intelligentie (AI) met evenveel precisic de
gestationele leeftijd (zwangerschapsduur)
kunnen inschatten als hun collega’s met een
gespecialiseerde aanvullende opleiding en dure
apparatuur.

N.D.

WAAROM IS DIT EEN VOORDEEL?

Dankzij deze innovatie krijgen zwangere vrouwen meteen een
nauwkeurige schatting van de zwangerschapsduur, maar het is
vooral belangrijk om risicovolle zwangerschappen te helpen opspo-
ren. Behandelingen kunnen dan meteen worden opgestart, zelfs in
afgelegen of technologisch slecht uitgeruste gebieden zoals lage- en
middeninkomenslanden. Deze studie bij 400 vrouwen in Zambia
en North Carolina toonde aan dat het Al-algoritme, in combinatie
met een mobiel toestel, even nauwkeurig was als de gespecialiseer-
de apparatuur waarvan experts gebruikmaakten om de gestatione-
le leeftijd te schatten.

BEPERKINGEN VAN DIT ONDERZOEK?

De auteurs wijzen op verschillende beperkingen. Ze erkennen dat
er alleen vrouwen met een normaal verlopende zwangerschap
deelnamen. Daarom kan men geen conclusies trekken over zwan-
gerschappen met een hoog risico.

Conform met het protocol werden ook zwangere vrouwen met
foetussen met afwijkingen uitgesloten van het onderzoek.

Wordt vervolgd.... @

” 1. Het volledige onderzoek is te vinden op: Stringer JSA, et al: JAMA (online) 1. august 2024. JAMA.
2024;332(8):649-657. doi:10.1001/jama. 2024.10770

Q) farmaforum

Urineweginfecties:

effectiever en preventiever werken

Urineweginfecties (UWI's) worden vaak afgedaan als een
banale klacht. Nochtans is de impact ervan groot, zowel op
de levenskwaliteit van patiénten als op de gezondheidszorg,.
70 vormen UWT’s de op een na meest voorkomende reden
voor een doktersconsult en een antibioticavoorschrift.

In een rondetafelgesprek, georganiseerd door Roularta
HealthCare i.s.m. P&G Health, geven drie zorgprofessionals
een aantal nieuwe inzichten in de diagnose, behandeling
en preventie van UWI’s. De panelleden, prof. Johan
Vansintejan (huisarts), dr. Brecht Jacobs (uroloog) en
apr. Dirk Broeckx, delen hun expertise in het domein en
wijzen op het belang van een continue, laagdrempelige
samenwerking tussen de eerste en tweede lijn om patiénten
met UWT’s efficiént en kwalitatief bij te staan.

EERSTE TRIAGE

De huisarts of apotheker is meestal het eerste aanspreek-
punt bij cystitis-gerelateerde klachten. In de webinar be-
spreekt men de sleutelelementen in dit eerstelijnsadvies:
Welke ‘red flags’ kunnen wijzen op een gecompliceerde
UWI en vereisen snelle doorverwijzing? Wanneer kan een
over-the-counter-behandeling volstaan om de symptomen
van een blaasontsteking te verlichten? Welke aspecten zijn
cruciaal bij de diagnosevoering van een UWI, en in welke
gevallen moet de uroloog het beleid helpen aansturen?

De adviezen van apotheker en arts kunnen elkaar overlap-
pen en versterken, denk maar aan de educatie van patién-
ten, waarbij de zorgverlener de oorzaken van UWT’s over-
loopt en preventieve levensstijladviezen en hygiénetips
aanreikt. Andere gedeelde taken zijn het ‘voorschrijven’
van alternatieve behandelingen en profylactische midde-
len, of het hameren op de therapietrouw bij een (antibioti-
ca)kuur, om resistenties tegen te gaan. Ook onderling over-
leg binnen de eerste lijn komt vaak van pas in de context
van UWT’s.

ANTIBIOTICABELEID

De experten gaan in dialoog over de ‘do’s’ en ‘don’ts’ van
de UWI-zorg en beantwoorden belangrijke vragen, zoals:
Moeten we bij een ongecompliceerde cystitis wel systema-
tisch naar antibiotica grijpen? Welke fytotherapieén zijn
wetenschappelijk onderbouwd, en welke supplementen
zijn niet bewezen effectief? Hoe verschilt de aanpak van
een UWI bij risicopopulaties?

Het panelgesprek vormt een up-to-date overzicht van
de eerste triage, diagnose, behandeling en profylaxe van
(recidiverende) UWT’s. Door de handen in elkaar te slaan,
kunnen we patiénten effectiever van hun klachten athel-
pen. En door de frequentie van UWT’s terug te dringen,
kunnen we ook de druk verlagen die deze infecties uit-
oefenen op ons gezondheidssysteem.

De webinar is gratis, on demand te raad- E E
plegen via https:/shorturl.at/HjiU7 of via =, -
deze QR-code: % 'i

u
Accreditatie werd toegekend voor artsen [

en apothekers.
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Mobiele telefoons,
pas 00K op voor
hart en bloedvaten

it recent onderzoek van het Nan-
fang Hospital van de University
of the South (Guangzhou, China)
blijkt dat overmatig gebruik van
mobiele telefoons het risico op hart- en
vaatziekten verhoogt, vooral bij rokers en
diabetici.
Deze resultaten, die zijn gepubliceerd in
het Canadian Journal of Cardiology, laten
een verband zien met andere factoren
zoals slaapgebrek, psychologische stress
en neuroticisme. Volgens dr. Yanjun
Zhang verstoren elektromagnetische vel-
den van telefoons biologische processen

N.D.

en beinvloeden ze het hart en de bloed-
vaten.

Uit het onderzoek onder 444.027 deelne-
mers zonder voorgeschiedenis van hartaan-
doeningen, die 13 jaar lang werden gevolgd,
bleek dat regelmatige gebruikers een ver-
hoogd risico op hart- en vaatziekten hadden.
Slaaptekort en psychologische stress verer-
geren deze risico’s, en oxidatieve stress door
telefoons speelt ook een cruciale rol.
Misschien moeten we nadenken over een
meer verantwoord gebruik van onze mo-
biele telefoons als onderdeel van een ge-
zonde levensstijl? ©

De ziekte van Crohn
cerder voorspellen?

38 september 2024

N.D.

it een onderzoek is onlangs geble-
ken dat een bloedtest de ziekte van
Crohn acht jaar voor het begin van
de symptomen kan opsporen. Brit-
se en Deense onderzoekers hebben aange-
toond dat de preklinische fase van chroni-
sche inflammatoire darmziekten (IBD)
wordt gekenmerkt door subtiele verande-
ringen in hematologische en biochemische
markers in het bloed. Door gegevens van
20.000 IBD-patiénten en 4,6 miljoen con-
trolepatiénten (zonder IBD) te analyseren

en een algoritme te gebruiken, identifi-
ceerden ze voorspellende biomarkers.
Inflammatoire darmziekten hebben inder-
daad een preklinische fase. Deze fase kan
tot acht jaar duren voor de ziekte van
Crohn en tot drie jaar voor de diagnose
colitis ulcerosa. Eerder kunnen ingrijpen
en ernstige schade voorkomen voordat de
klinische diagnose wordt gesteld, zou een
grote stap voorwaarts zijn.

Wordt eveneens vervolgd... @
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2 Flen Health. Extracalm cooling test, 2009 (data on file).
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VICKS

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN. 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL.: Vicks VapoRub, zalf 2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTEL-
LING: 1 koffielepel (6g) bevat: kamfer 300mg, terpentijnolie 300mg, menthol 165mg, eucalyptusolie 90mg, thymol 15mg. Voor de volledige lijst van hulpstoffen, zie ru-
briek 6.1. 3. FARMACEUTISCHE VORM: Zalf 4. KLINISCHE GEGEVENS: 4.1 Therapeutische indicaties. Symptomatische behandeling van neuscatarre, neuscongestie
en hoest geassocieerd met verkoudheid. 4.2 Dosering en wijze van toediening. CUTAAN GEBRUIK: Dosering: Volwassenen en kinderen boven 7 jaar: één tot twee
koffielepels zalf; 2 tot 3 keer per dag. Kinderen tussen 3 en 7 jaar: gebruik de helft van de dosis, namelijk één koffielepel per keer. Kinderen jonger dan 3 jaar: Vicks
VapoRub is gecontra-indiceerd voor cutaan gebruik bij kinderen jonger dan 3 jaar. Wijze van toediening: De borst en/of rug gedurende 3-5 minuten inwrijven, daarna
met textiel bedekken. Niet gebruiken op een beschadigde, open huid of op de slijmvliezen. INHALATIE: Dosering: Volwassenen en kinderen boven 12 jaar: één koffie-
lepel. Kinderen jonger dan 12 jaar: Vicks VapoRub is gecontra-indiceerd voor inhalatie bij kinderen jonger dan 12 jaar. Wijze van toediening: Voeg de zalf toe aan een
kom of inhalatietoestel met heet (niet kokend) water en adem de vrijgekomen dampen in door de neus en de mond. - Pas nooit directe hitte op het mengsel toe. « Niet
heropwarmen (risico op spatten bij opwarmen) of het mengsel verwarmen in de microgolf. « Kinderen nooit alleen laten wegens het risico van ernstige brandwonden
met heet water. 4.3 Contra-indicaties. - Overgevoeligheid voor de werkzame stoffen of voor één van de in rubriek 6.1 vermelde hulpstof fen. « Patiénten met een acute
overgevoeligheid van de luchtwegen of astma. « Patiénten met convulsies of epilepsie. « Niet toepassen op een beschadigde of open huid, op de slijmvliezen, in de neus
of het aangezicht. - Niet cutaan gebruiken of inhaleren bij kinderen jonger dan 3 jaar wegens een theoretisch risico van een bekend apnea-reflex. « Niet inhaleren door
kinderen jonger dan 12 jaar. 4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik. Gebruik de eerste maal kleine hoeveelheden van Vicks VapoRub om een
overgevoeligheid voor parfums, oplosmiddelen en bestanddelen van Vicks VapoRub uit te sluiten. 4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen
van interactie. Er is geen onderzoek naar interacties uitgevoerd. 4.6 Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding. Zwangerschap: Er zijn geen evalueerbare
gegevens beschikbaar van vrouwen die tijdens de zwangerschap Vicks VapoRub hebben gebruikt. Er zijn geen gegevens beschikbaar van dierstudies met betrekking
tot toxiciteit voor de reproductie. Als voorzorgsmaatregel is het beter om Vicks VapoRub niet te gebruiken gedurende de zwangerschap. Borstvoeding: Er zijn geen
gegevens beschikbaar over uitscheiding van bestanddelen van Vicks VapoRub in de moedermelk. Vanwege een theoretisch risico van apnea-reflex bij het kind tijdens
het voeden die zich op dat ogenblik in dichte nabijheid van de plaats van toepassing bevindt, mag Vicks VapoRub niet gebruikt worden op de borst van de moeder tij-
dens lactatie. 4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen. Vicks VapoRub heeft geen invloed op de rijvaardigheid en op
het vermogen om machines te bedienen. 4.8 Bijwerkingen. Oogaandoeningen: irritatie van de ogen (bij inhalatie). Maagdarmstelselaandoeningen: braken, constipatie,
nausea. Huid- en onderhuidaandoeningen: roodheid, irritatie van de huid (bij inhalatie), allergische dermatitis, zelden milde lokale reacties of irritaties. Algemene aandoe-
ningen en toedieningsplaatsstoornissen: frequentie “Niet bekend”: brandwonden op de toedieningsplaats. Door de aanbevolen wijze van toediening is de systemische
blootstelling zeer laag en ongewenste effecten als gevolg van de systemische blootstelling zijn niet waargenomen. 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 genees-
middel voortdurend worden gevolgd. Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen in Belgié te melden via het Federaal
agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten - Afdeling Vigilantie — Galileelaan 5/03 - B-1210 Brussel OF Postbus 97 — B-1000 Brussel - Madou - Website:
www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail: adr@fagg.be, en in Luxemburg via Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments, Villa Louvigny — Allée
Marconi, L-2120 Luxembourg - Website: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html. 4.9 Overdosering. Overdosering kan leiden tot hui-
dirritatie. Verkeerd gebruik: Inslikken van de zalf kan gastro-intestinale symptomen veroorzaken zoals braken en diarree. Behandeling is symptomatisch. Na significante
accidentele inname werd een acute vergiftiging opgemerkt met nausea, braken, buikpijn, hoofdpijn, vertigo, warm gevoel/blozen, convulsies, respiratoire depressie en
coma. Patiénten met ernstige gastro-intestinale of neurologische symptomen van vergiftiging moeten worden geobserveerd en symptomatisch behandeld. Niet laten
braken. 5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN. 5.1 Farmacodynamische eigenschappen. Farmacotherapeutische categorie: borstzalf, ATC-code: RO5X. Wer-
kingsmechanisme bij inhalatie door de neus: De dampen, die vrijkomen uit de zalf onder invloed van de lichaamswarmte of door de zalf in warm water te doen smelten,
dringen diep door in de verstopte luchtwegen waardoor een gevoel van verlichting van de ademhaling teweeggebracht wordt. Werkingsmechanisme na het inwrijven
van de borst en/of rug: Tijdens het inwrijven van de huid wordt de oppervlakkige bloedsomloop geactiveerd en verwijden de bloedvaten. Een gevoel van weldadige
warmte wordt verkregen door het inwrijven. « Menthol: voornamelijk gebruikt om de symptomen van bronchitis, sinusitis en gelijkaardige aandoeningen te verlichten.
-Inhaleren: geeft verlichting in het neuskanaal. - Inwrijven: activeert de oppervlakkige bloedsomloop, verwijdt de bloedvaten en geeft een gevoel van frisheid. « Kamfer:
-Inhaleren: verlicht de hoest. - Inwrijven: veroorzaakt een warm gevoel (antiseptische eigenschappen en doet dienst als pijnstillend middel). s Terpentijnolie: - Inwrijven:
veroorzaakt een warm gevoel. « Eucalyptusolie: - Inhaleren: geeft een verlichting van de ademhalingswegen (hoest en neuscatarre). - Inwrijven: warmte-effect. « Thy-
mol: locale antiseptische eigenschappen. 5.2 Farmacokinetische eigenschappen. Kamfer kan snel worden geabsorbeerd zowel via orale weg, de huid of via de lucht-
wegen. Bij de mens gaat kamfer via het bloed naar de lever waar het wordt gemetaboliseerd en wijd verspreid in de weefsels (in het bijzonder in de vetten dankzij zijn
hoge vetoplosbaarheid). Het wordt geoxydeerd en ondergaat een conjugatie met glucuronzuur in de lever, waarna het via de urine onder de vorm van inactief kamfer-
glucuronzuur het lichaam verlaat. Studies hebben geen enkele accumulatie van kamfer in het lichaam aangetoond na herhaalde inname van de maximum aanbevolen
dosis Vicks VapoRub. Er is zeer weinig systemische blootstelling aan de essentiéle olién met Vicks VapoRub en elke blootstelling is gevolgd door een snelle eliminatie.
Menthol is in zeer vetoplosbaar. Het wordt snel via de mucosa verspreid. Na absorptie via het gastro-intestinaal stelsel, de huid of de luchtwegen ondergaat het hy-
droxylatie en conjugatie met glucuronzuur in de lever, om zo een inactief product te produceren, dat door de nieren wordt afgescheiden. Na conjugatie met glucuron-
zuur wordt de verbinding gedeconjugeerd door 3-glucuronidase in de nieren. Menthol die in de urine wordt teruggevonden kan specifiek worden bepaald via gaschro-
matografie. Een zeer klein percentage wordt onveranderd afgescheiden door de longen. Eucalyptusolie bevat 70-80% eucalyptol. Eucalyptol wordt snel geabsorbeerd
via het gastro-intestinaal stelsel en de huid. Het is hoofdzakelijk geélimineerd door de nieren en een kleine hoeveelheid wordt geélimineerd via de longen. Het wordt
geoxydeerd om hydroxy-eucalyptol te produceren om zodanig te worden geéxcreteerd door de nieren als een glucoronide-conjugaat. Eucalyptol wordt goed geabsor-
beerd na inhalatie. Terpentijnolie wordt snel geabsorbeerd via het gastro-intestinaal stelsel, de huid of via de luchtwegen. Een klein percentage wordt onveranderd
geélimineerd in de uitgeademde lucht. 5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderzoek. Niet-klinische gegevens duiden niet op een speciaal risico voor
mensen. Deze gegevens zijn afkomstig van conventioneel onderzoek op het gebied van veiligheidsfarmacologie, toxiciteit bij herhaalde dosering, genotoxiciteit, carci-
nogeen potentieel, reproductie- en ontwikkelingstoxiciteit. 6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS. 6.1 Lijst van hulpstoffen. Cederhoutolie en witte vaseline. 6.2 Geval-
len van onverenigbaarheid. Niet van toepassing. 6.3Houdbaarheid. 4 jaar. 6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren. Bewaren beneden 25°C. Bewaren in
de oorspronkelijke verpakking. 6.5 Aard en inhoud van de verpakking. Kartonnen doos met opaak blauwe polypropyleen pot van 50 of 100g met een groen polypro-
pyleen schroefdraad deksel met 2mm dik PET/LDPE/EPE/LDPE/PET dekselbekleding. De zalf in de pot is wit en olieachtig. Niet alle genoemde verpakkingsgrootten
worden in de handel gebracht. 6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen. Geen bijzondere vereisten. 7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR
HET IN DE HANDEL BRENGEN. P&G Health Belgium BV/SRL - Temselaan 100 - B-1853 Strombeek-Bever - Belgié - Tel: 0800/15174 (9-17h). 8. NUMMER(S) VAN DE
VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN. BE170965. 9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/HERNIEUWING VAN DE VERGUN-
NING. Datum van eerste verlening van de vergunning: 25 januari 1996. Datum van laatste hernieuwing: 4 juni 2007. 10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST.
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WORDEN JE VERROUDHEIDS-
SYMPTOMEN °'S NACHTS ERGER?

WAT JE OOK AANRAADT,
JE KAN ALTIJD VICKS VAPORUB TOEVOEGEN’

Gebruik in combinatie met andere geneesmiddelen moet worden besproken met een arts of apotheker.

Vicks VapoRub verlicht
2 verkoudheidssymptomen?,
voor een goede nachtrust?

VICKS
VapoRub

Zalf- Pommade - Salbe \ . il

Limahor, Terebenthin
Eucalypti essel

V‘!&*’# Verlicht 2 symptomen:

T A ,
Therapeutische dampen? richten zich ‘ 1. VERSTOPTE NEUS
op verschillende ThermoTRP"-kanalen* Eucalyptus : 2. HOEST™™
in de bovenste luchtwegen en verlichten

meerdere verkoudheidssymptomen.

* ER IS GEEN INTERACTIE BEKEND MET ANDERE HOEST- EN VERKOUDHEIDSMEDICIJNEN. VICKS VAPORUB SKP 03/2021: 4.5 INTERACTIE MET ANDERE GENEESMIDDELEN EN ANDERE VORMEN VAN INTERACTIE.
ER IS GEEN ONDERZOEK NAAR INTERACTIES UITGEVOERD

**TRP = i ial cation ch. ls. Known as key players in cough and airway inflammation. Reference 4 provides specific details.
*** GEASSOCIEERD MET EEN VERKOUDHEID

1. SKP Vicks VapoRub 03/2021. 2. Santhi N, Ramsey D, Phillipson G, Hull D, Revell VL, Dijk D-J. (2017) Efficacy of a topical aromatic rub (Vicks VapoRub®) on effects on self-reported and actigraphically assessed aspects of sleep
in common cold patients. OJRD 7: 83-101. 3. Therapeutische dampen bestaan uit een mengsel van L kamfer, p en terp als grij werkzame stoffen en worden geinhaleerd nadat ze zijn
aangebracht op de borst en rug of met water. TRP- ies worden alleen weergegeven voor de meest bestudeerde moleculen 4. Stinson RJ, Morice AH, LR. ient receptor potential
(TRP) channels by plant derived substances used in over-the- -counter cough and cold remedies. Respir Res. 2023 Feb 8;24(1):45.




Q) actualiteit

Metformine, ouders en
baby:is er ecn gevaar?

Is er een mogelijk verband tussen preconceptuele blootstelling aan metformine
tijJdens de spermatogenese en het risico op ernstige aangeboren afwijkingen?
En hoe zit het met het innemen van metformine tijJdens de zwangerschap?

e hebben het vaak over het

belang van de gezondheid

van de moeder bij de concep-

tie, maar hoe zit het met de
gezondheid van de vader? Heeft dit geen
invloed op de ontwikkeling en gezondheid
van baby’s?

DIABETES, OBESITAS EN METABOOL
SYNDROOM

Metformine is een veelgebruikte behan-
deling voor diabetes type 2 bij jonge men-
sen. Hoewel het werkingsmechanisme
goed bekend is, hebben we vaak de neiging
om de gevolgen die het kan hebben op
andere organen, en meer specifiek op het
mannelijke voortplantingssysteem, over
het hoofd te zien. Metformine kan de fos-
forylering verhogen van het eiwitkinase
dat betrokken is bij de spermatogenese.
Een aantal epidemiologische studies heeft
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gekeken naar het gebruik van metformine
bij jonge diabetici in de vruchtbare leeftijd.
Wat zeggen ze?

- Een Deense cohortstudie, gepubliceerd
in 2022, toont aan dat er een verband kan
bestaan tussen blootstelling van de vader
aan metformine voor de conceptie en het
risico op belangrijke aangeboren afwijkin-
gen bij het ongeboren kind, vooral bij
jongens.

- Een Israélische studie die in 2024 werd
uitgevoerd bij 383.851 baby’s die tussen
1999 en 2020 werden geboren, presenteert
meer genuanceerde resultaten.

Het toont aan dat :

o Preconceptionele blootstelling van de
vader aan metformine in niet-gecorrigeer-
de analyses werd geassocieerd met een
verhoogd risico op belangrijke aangeboren
afwijkingen, waarbij de ‘ruwe’ odds ratio
(OR) werd geschat op 1,28. Aanpassing
voor cardiovasculaire en metabole morbi-
diteit van de vader verminderde deze ratio
tot een lagere waarde van 1,00, wat een
significant risico lijkt uit te sluiten.

o0 In het geval van monotherapie met met-
formine daalde de OR tot 0,86, oplopend
tot 1,36 in het geval van complexere behan-
delingen: combinatie van metformine en
hypoglykemische sulfonamiden of insuli-
ne. Deze therapeutische optie maakt de
glykemische controle ingewikkelder dan
in het geval van monotherapie met met-
formine.

In een tijd waarin diabetes type 2 steeds
vaker voorkomt bij jonge mannen, lijkt het
gezien de huidige kennis echter verstan-
diger om te plannen om te stoppen met

metformine als een man met diabetes
overweegt om vader te worden.

EN DE MOEDER?

Het gebruik van metformine tijdens de
eerste drie maanden van de zwangerschap
lijkt nog steeds vragen op te roepen, zelfs
na tientallen jaren gebruik. Hoewel de
meeste meta-analyses redelijk geruststel-
lend zijn, weten we nog steeds niet of de
transplacentale passage van metformine
volledig vrij is van potentiéle langetermijn-
effecten op de ontwikkeling van de foetus.
In een Amerikaans observationeel onder-
zoek bij meer dan 12.000 zwangere vrou-
wen met type 2-diabetes die voor de zwan-
gerschap met metformine werden behan-
deld, werd de incidentie van misvormin-
gen vergeleken door de deelnemers in
twee groepen te verdelen. Bij al deze
vrouwen werd insulinetherapie ingesteld
en binnen 90 dagen na de laatste menstru-
atie werd de behandeling met metformine
voortgezet (n = 1.557) of gestaakt (n = 850).
Resultaten:

- er waren niet meer doodgeboren baby’s
in de ‘insuline’-monotherapiegroep dan in
de ‘insuline + metformine’-therapiegroep;
- vergelijking van de incidentie van belang-
rijke aangeboren afwijkingen (meestal
hartafwijkingen) toonde een risicoratio
van 0,72.

Gezien de resultaten die momenteel be-
schikbaar zijn, lijkt het erop dat het ge-
bruik van metformine tijdens het eerste
trimester van de zwangerschap geen tera-
togeen effect heeft. @
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Ontdek de betaal-app voor handelaars.
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Q) dossier

Wie slaapt
blijft gczond

Op dertig jaar tijd zijn we een uur slaap kwijtgeraakt. Veel volwassenen komen niet aan de aanbevolen
zeven tot negen uur per nacht, en onregelmatig slapen komt ook frequent voor. Dit zijn allemaal factoren
die schadelijke gevolgen hebben voor de fysicke en mentale gezondheid.

DOOR MARTINE VERSONNE
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oor je gezondheid heb je met
goed slapen al half gewonnen,
hoor je wel eens zeggen, en daar
blijkt steeds meer waarheid in te
zitten. Regelmatig verschijnen er nieuwe
studies die de vele voordelen van slaap
aantonen, met invloed op onze cardiovas-
culaire gezondheid, het risico op diabetes,
obesitas en kanker, het verouderingspro-
ces, osteoporose, of onze mentale en cog-
nitieve gezondheid.
Het is nu duidelijk dat ook slaap deel uit-
maakt van de factoren van een gezonde
levensstijl, net als voeding en fysieke acti-
viteit. Maar net zoals die andere gezonde
factoren krijgt onze slaap het steeds harder
te verduren: de kwaliteit en de duur laten
vaak te wensen over. Dit werd opnieuw
bevestigd door een Australische studie®
die de gemiddelde duur en de variabiliteit
van de slaap zo objectief mogelijk heeft
gemeten (met behulp van een sensor onder
de matras), over een lange periode (negen
maanden) en bij bijna 68.000 mensen
wereldwijd (78% mannen, 22% vrouwen,
gemiddelde leeftijd 50 jaar).

RESULTATEN?

Ongeveer 30% van de volwassenen sliep
minder of meer dan de aanbevolen duur
van zeven tot negen uur per nacht. En zelfs
bij hen die de aanbevelingen opvolgden,
bleek dat ongeveer 40% van hun nachten
zich niet binnen deze zone situeerden.
Slechts 15% van de deelnemers sliep min-
stens vijf nachten per week in deze ideale
tijdspanne. Daarnaast bleek ook dat de
slaapduur tijdens het weekend gemiddeld
dertig minuten langer was dan op doorde-
weekse dagen.

En wat met leeftijd en geslacht? Die toon-
den een duidelijk verband met de gemid-
delde slaapduur, waarbij volwassenen van
middelbare leeftijd minder lang slapen dan
jongeren en ouderen en mannen iets min-
der dan vrouwen. En wat betreft de varia-
biliteit in slaapduur van nacht tot nacht:
die neemt af met de leeftijd, maar verschilt
niet tussen mannen en vrouwen.

ZEVEN TOT NEGEN

In epidemiologische studies is aangetoond
dat gemiddeld minder dan zes uur per
nacht slapen gepaard gaat met een ver-
hoogd sterfterisico door alle oorzaken en
met diverse gezondheidsproblemen, waar-
onder hypertensie, obesitas en hart- en

Een digitale avonddetox

“We zijn niet allemaal even kwetsbaar voor het risico op slapeloosheid, maar bij gelijk
risico kunnen bepaalde gedragingen in de avond onze slaapkwaliteit wel verminderen:
een te zwaar avondmaal, het gebruik van cafeine, alcohol of tabak in de uren voor het
slapengaan, te laat gaan sporten, een te warme of lawaaierige kamer.., benadrukt het
Inserm®

Als we in dertig jaar tijd één uur slaap zijn kwijtgeraakt, dan zijn de redenen daarvoor
zowel te vinden in de toename van onze sociale activiteiten als in de tijd die we voor een
scherm doorbrengen. Smartphones, tablets en videogames ontnemen ons niet alleen
uren slaap, maar verstoren die ook. Het blauwe licht dat deze schermen uitstralen
verstoort de normale melatoninesecretie en ontregelt onze biologische klok die
essentieel is voor de slaapregeling. “Bovendien bevordert de geestelijke en emotionele
stimulatie door sociale of recreatieve activiteiten op een scherm de hyper-alertheid, wat
dus ingaat tegen het inslaapproces. Specialisten bevelen daarom een digitale avondklok

aan, die één uur voor het slapengaan ingaat en tot de volgende ochtend duurt”

1l WInserm.fr, juli 2024

vaatziekten. Maar ook gemiddeld meer
dan negen uur per nacht slapen wordt
geassocieerd met een verhoogd sterfte-
risico door alle oorzaken en met een ver-
gelijkbaar spectrum van aandoeningen
zoals hypertensie, beroerte en diabetes.
Experimentele studies hebben aangetoond
dat minder dan zeven uur slapen een ne-
gatieve invloed heeft op het glucosemeta-
bolisme en de cortisolafscheiding, en leidt
tot neurogedragsstoornissen.
Onregelmatige slaap op zich lijkt al een
risicofactor, met name voor hypertensie.
Samen met slaapapneu en slaapduur is het
één van de drie slaapvariabelen die het
meest geassocieerd worden met sterfte.
Sociale jetlag (het verschil tussen je biolo-
gische en sociale klok) wordt beschouwd
als een specifieke vorm van onregelmatige
slaap, waarbij mensen later gaan slapen op
vrije dagen en daarna moeite hebben om
zich weer aan te passen aan hun slaapsche-
ma op werkdagen. Deze vorm werd in
verband gebracht met een verhoogd risico
op type 2 diabetes en obesitas.

EEN ONDERSCHAT PROBLEEM

Bovendien stapelen al deze negatieve effec-
ten zich op na opeenvolgende nachten waar-
in de slaap gedeeltelijk beperkt werd. Het
geheel van deze studies suggereert een
U-vormige curve tussen slaapduur en ge-
zondheidseffecten, waarbij de optimale duur
om functionele tekorten en gezondheidspro-
blemen op lange termijn te voorkomen bij
volwassenen tussen de zeven en negen uur
ligt.

Om die reden is het zorgwekkend dat een
belangrijke deel van de mensen niet slaapt
zoals aanbevolen. Vooral omdat de scha-
delijke gevolgen van slaaptekort voor onze
gezondheid en onze fysieke en mentale
capaciteiten wereldwijd nog grotendeels
worden onderschat. Maar in het tijdperk
van hyperconnectiviteit wordt het een
steeds nijpender probleem voor de samen-
leving en de volksgezondheid. &

11l 1. Sleep Health 2024;10(1):91-97
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Tien sleutels om beter te slapen

1. Respecteer jouw slaapritme en -behoeften.

2. Sta op en ga slapen op regelmatige tijdstippen, zowel tiidens de week als in het weekend.

3. Stel jezelf bloot aan daglicht, vooral in de ochtend, om de biologische klok te regelen.

4. Vermijd stimulerende middelen zoals cafeine na 16 uur.

S. Beweeg regelmatig om de biologische klok goed te laten functioneren en de slaapdruk te verhogen, maar stop hiermee drie tot vier
uur voor het slapengaan.

6. Vermijd 's avonds te vette maaltijden: kies liever voor volle granen, groenten, fruit en zuivel.

7. Zorg ‘s avonds voor een moment van rust en overgang (zachte muziek, lezen, ontspanning, handwerk).
8. Maak je slaapkamer slaapvriendelijk: donker, stil en koel (18-20°C).

9. Zet smartphone, tablet en computer een tot twee uur voor het slapengaan uit.

10. Ga naar bed vanaf de eerste slaapsignalen (geeuwen, vermoeide oogleden...), maar niet eerder.

A Thrr=Al
Il institut vig org

voor de apotheker ?

anadese onderzoekers® voerden

een literatuurstudie uit over de rol

en impact van de zorgverstrekking

van de apotheker op het gebied van
insomnia. Uit hun analyse bleek dat apothe-
kers een gunstige invloed kunnen uitoefenen
op de leefgewoonten en kennis van patiénten
met betrekking tot slaap, op het atbouwen
van bepaalde medicijnen die niet noodzake-
lijk zijn of verkeerd gebruikt worden, op de
bestrijding van bepaalde symptomen van
slapeloosheid, en op het doorverwijzen naar
een arts voor een specifieke evaluatie.

HET SUCCES VAN DE AFBOUWCAMPAGNE
Begin 2023 begon Belgié met een project om
het voorschrijven van slaapmiddelen terug
te dringen, door een samenwerking tussen
patiént, arts en apotheker. Door het succes
werd het programma voor het afkicken van
benzodiazepines verlengd tot eind 2024. Dit
multidisciplinaire programma maakt een
geleidelijke afbouw mogelijk in 50 tot 360
dagen, of een stabilisatie op de laagst moge-
lijke dosis.
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Sinds meer dan vijf jaar spoort het FAGG
artsen en apothekers aan om patiénten met
slaapproblemen beter te behandelen. Zo
werd er een online hulpmiddelenboek voor
ondersteuning ontwikkeld, in het kader van
de campagne ‘Slaap- en kalmeringsmiddelen,
denk eerst aan andere oplossingen’.?

De eerste stap in de aanpak van slapeloosheid
bestaat uit het behandelen van aandoeningen
die de slaap kunnen verstoren, het corrigeren
van slechte gewoonten en gedragingen aan-
nemen die het inslapen en de slaapkwaliteit
bevorderen, zowel overdag (lichamelijke
activiteit, blootstelling aan licht) als ‘s
avonds (‘digitale avondklok’). In sommige
gevallen kunnen ook zachte benaderingen
(ontspanning, fytotherapie, sofrologie, ...)
heilzaam zijn.

Informatie over mogelijke behandelingen:

1. Ann Pharm Fr 2022;80(2):200-215
2. www.health.belgium.be

3. ebpnet.be

4. befi.be



RONDETAFELGESPREK |

Gezamenlijke zorg voor urineweginfecties:
Maak zorgprofessionals sterker in het

patiéntentraject.

Het primaire doel van dit rondetafel-
gesprek is de samenwerking tussen
zorgprofessionals te bevorderen en
hen te versterken bij het preventie- en
behandeltraject van patiénten met
UWI (urineweginfecties). Door onze
kennis, best practices en inzichten

te delen, kunnen we gezamenlijk de

patiéntenzorg en resultaten verbeteren.

L3 L3 L3 *
Epidemiologie
Urineweginfecties, hebben niet alleen een negatieve invloed op het algemene welzijn en de dagelijkse
activiteiten van de patiént, maar ook een aanzienlijke impact op de gezondheidszorg.

150 miljoen
infecties per jaar
wereldwijd

i

In Belgié zijn

er £ 1 miljoen
urineweginfecties

(UWI) per jaar

*EAU Urological Infections Guidelines, Urobel magazine 2024 nr 73
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De terugKkeer van
herfstyvaccins
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[ itioneel de maanden om zich te laten vaccineren
tegen de griep en'® tegen cov1d Net als Vo’ng jaar zal de apotheker
cen actieve rol st : cinatiecampagnes. Tegelijk is dit
een goed moment om nate ' : orde is met de herhaalvaccmatles




it jaar worden de apothekers in-
geschakeld bij zowel de vaccina-
ties voor covid-19 als griep, en dit
onder dezelfde voorwaarden zoals
dit het voorbije seizoen gebeurde: door
voorschriften af te leveren en beide vaccins
ook zelf toe te dienen. “Wat betreft covid
mag de apotheker dus vaccineren en geldt
er geen beperking in de tijd. Voor de griep-
vaccinatie is dit wel het geval, want die
toestemming voor vaccinatie loopt eind
2024 af, hoewel we hopen dat dit wordt
verlengd. Belangrijk voor apothekers is om
te tonen welke meerwaarde ze bieden,
want de bedoeling was om de patiénten
een extra en toegankelijk kanaal aan te
bieden om zo de dekkingsgraad te verho-
gen”, benadrukt Nicolas Echement, de
Franstalige secretaris-generaal van de
APB.
“De cijfers ondersteunen dit, maar toch
stellen we iets bijzonders vast: tijdens de
covidpandemie hebben we veel gevacci-
neerd en mensen reageerden ook positie-
ver op de griepvaccinatie. Sinds vorig jaar

lijkt er wat laksheid opgetreden, maar toch
blijven de resultaten nog steeds beter dan
in 2018.”

GRIEP/COVID

Theoretisch begint het vaccinatieseizoen
tegen covid-19 op 15 september en dat te-
gen griep zoals gewoonlijk op 15 oktober.
Een gecombineerd griep/covidvaccin zal
er dit jaar niet zijn. Voor de griep zullen
alleen de quadrivalente vaccins beschik-
baar zijn. Voor covid-19 wordt voor het
seizoen 2024-2025 het Pfizer-BioNTech-
vaccin tegen de omikronvariant JN. 1 in-
gezet. Dit is een monovalent vaccin dat is
aangepast aan Omikron JN. 1 (ook wel
FLiRT genaamd), de subvariant van
BA.2.86 die deze zomer dominant was in
Belgié.

De doelgroep voor het covidvaccin blijft
grotendeels vergelijkbaar met die voor het
griepvaccin: personen ouder dan 65 jaar;
mensen die in een zorginstelling of een
rusthuis wonen; zwangere vrouwen, in
welk stadium van de zwangerschap dan

'@)RTE PHARMA ]

EXPERT

HAAR, HUID, NAGELS
. LAAT UW SCHOONHEID UITSTRALEN!

SUBLIME RADIANCE
COMPLEX"

Biotine - Niacine - L-cystine
L-methionine

EXPERT HAAR, HUID, NAGELS helpt u
uw haar, huid en nagels te verzorgen in
aanvulling op de cosmeticaproducten

die u reeds gebruikt.
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00k; personen met een BMI van 40 of
hoger; immuungecompromitteerde perso-
nen of mensen met comorbiditeiten; zorg-
personeel in de brede zin en tenslotte
mensen die onder hetzelfde dak wonen als
een ernstig immuungecompromitteerde
patiént (cocoonvaccinatie).

“We moeten ook bijzondere aandacht
besteden aan mensen tussen 50 en 65 jaar
met overmatig alcoholgebruik, een gebrek
aan fysieke activiteit of een voorgeschie-
denis van tabaksgebruik. Deze doelgroe-
pen komen ook in aanmerking voor de
griepvaccinatie”

WAAROM VACCINEREN TEGEN COVID-19?

De Hoge Gezondheidsraad beveelt aan om
de covid- en griepvaccins om praktische
redenen samen aan te bieden. Beide vac-
cinaties kunnen tegelijkertijd of apart
worden toegediend. Studies hebben aan-
getoond dat gelijktijdige vaccinatie veilig
en effectief is, maar men moet erop letten
dat de injecties in verschillende armen
worden gegeven om lokale reacties beter

FORTE PHARMA
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EXPERT Moo
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GRATIS

Eclat - Nutrition™
ans - Vooding™
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™ Zink en biotine dragen bij tot het behoud van een normale huid en normaal haar. Zink draagt bij tot het behoud van normale nagels. @ Vitamines C en E dragen bij tot de bescherming

van cellen tegen oxidatieve stress. ® Zink draagt bij tot een normale eiwitsynthese. Vitamine B6 draagt bij tot de normale synthese van cysteine om een goede voeding van het haar te
verzekeren. Voedingssupplement. In het kader van een gevarieerde en evenwichtige voeding en een gezonde levenswijze.
Foto : ValuaVitaly / Getty Images - Forté Pharma RCI 99 S 03640 - Monaco
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te kunnen monitoren. Gebeuren de vacci-
naties niet tegelijkertijd, dan is het beter
om eerst het covidvaccin toe te dienen.
De Wereldgezondheidsorganisatie raadt
aan om personen die tot de meest risico-
volle groepen behoren binnen de twaalf
maanden na hun laatste dosis een nieuw
covid-19-vaccin toe te dienen. “Maar de
data tonen dat de vaccinatiegraad is afge-
nomen bij mensen die tot de twee meest
risicovolle groepen behoren: gezondheids-
werkers en personen ouder dan 60 jaar”,
betreurt de directeur-generaal van de
WHO, Tedros Adhanom Ghebreyesus. @

hgr-css.be
vaccination-info.be
sciensano.be

Pneumokokken

De vaccinatie tegen pneumokokken
wordt aanbevolen voor kinderen
tussen de twee maanden en twee
jaar en ook voor risicopopulaties
(chronisch zieken,
immuungecompromitteerden,
S0-plussers). “Vanwege de
frequentie en ernst van
pneumokokkensepticemie

na vijftig en vooral zestig jaar,
raadt men bij volwassenen

een vrij uitgebreid gebruik

van het pneumokokkenvaccin aan.
Want in verschillende Europese
landen stelt men een toename
vast van de resistentie van
pneumokokken tegen antibiotica”

Q) actualiteit

Kinkhoest

In Belgié vaccineert men baby's op twee maanden, maar zwangere vrouwen

wordt sterk aangeraden om zich tussen het einde van het tweede en het midden
van het derde trimester van de zwangerschap te laten vaccineren. Dit geldt voor
elke zwangerschap, zelfs al kreeg de vrouw eerder een herhaalvaccinatie. Werd de
zwangere vrouw niet gevaccineerd, dan beschermt men de baby indirect door zijn
directe omgeving te vaccineren (cocoon- of familiale vaccinatie).

In Europa zien we een toename van het aantal gevallen van kinkhoest, vooral bij
oudere kinderen en volwassenen. Waarom? Men denkt dat het momenteel gebruikte
acellulair vaccin minder immuniteit biedt op termijn (vijf tot tien jaar). Daarom zijn

de herhaalvaccinaties voor kinderen en adolescenten en de vaccinaties bij zwangere
vrouwen essentieel, om ernstige gevallen te voorkomen bij zuigelingen, die te jong
zijn om gevaccineerd te worden.

Tetanus & co

De terugkeer naar school is ook een goed moment om aan boostervaccinaties te
denken:

- Voor volwassenen wordt aanbevolen om elke tien jaar een herhaalvaccinatie te
doen tegen difterie, tetanus en kinkhoest (dTpa-vaccin).

- Vloor zwangere vrouwen: vaccinaties tegen griep, kinkhoest, difterie en tetanus,
tussen de 24 en 32 weken zwangerschap.

- Voor 65-plussers: vaccinaties tegen pneumnokokken en tegen de seizoensgriep.

Mazelen

De incidentie van mazelen neemt wereldwijd toe. Ook Belgié blijft niet gespaard, we zien uitbraken van mazelen in alle regio’s.
Een vaccinatiegraad van minstens 95% van mensen die beide dosissen toegediend kregen, is noodzakelijk om groepsimmuniteit
te bereiken. In Belgié tonen de cijfers van 2021 aan dat we 96% bereiken voor de eerste dosis en 83% voor de tweede dosis
(Vlaanderen deed het met 89% voor de tweede dosis wel beter dan de 75% van Brussel en Wallonié). En gezien de vraag

naar deze vaccins over de hele wereld toeneemt, kunnen er mogelijk bevoorradingsproblemen opduiken.
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Q) actualiteit

Het geneesmiddelen-
budget splitsen?
Medaxes doet oproep aan
federale onderhandelaars

De vereniging Medaxes zet haar voet tussen de deur van de federale onderhandelingen en
stelt een nieuwe visie op het geneesmiddelenbudget voor. Het scheiden van basisgeneesmiddelen
en innovatieve geneesmiddelen zou een frisse wind kunnen laten waaien door de eerste categorie
en een verslechtering van de situatie van de tweede categorie kunnen voorkomen. De twee categorieén
opereren immers in verschillende dimensies.

DOOR FRANGOIS HARDY
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oor Medaxes, de vereniging voor

toegankelijke medicijnen, is

timing alles. Bij de start van het

nieuwe politieke jaar en de her-
vatting van de regeringsonderhandelin-
gen op 12 augustus laatstleden, was het
precies om acht uur ‘s ochtends dat ze
haar eerste oproep aan de regeringson-
derhandelaars uitzond. Bij de eerste stap-
pen van de nieuwe bemiddelaar Maxime
Prévot was het ook om acht uur ‘s och-
tends dat ze de tweede fase van haar
campagne lanceerde, met dit schokkende
cijfer: elk jaar verdwijnen er 120 generie-

ke geneesmiddelen ten voordele van
duurdere alternatieven. De organisatie
verwacht een sterk gebaar van het penta-
toom Bart - Georges-Louis - Sammy -
Maxime en Conner omdat de uitdaging
voor de nieuwe regering enorm is: meer
dan negen op de tien patiénten zijn athan-
kelijk van basisgeneesmiddelen.

“De afgelopen vijf jaar zijn 604 betaalba-
re basisgeneesmiddelen verdwenen om-
dat ze niet meer rendabel zijn door be-
sparingsmaatregelen van de overheid in
combinatie met stijgende kosten”, vertelt
Jasmien Coenen, Managing Director van

Medaxes. “Veel andere dreigen de ko-
mende jaren ook te verdwijnen. Daarom
trekt Medaxes aan de bel. Het verdwij-
nen van honderden geneesmiddelen
dwingt Belgische patiénten om over te
schakelen op andere behandelingen die
gemiddeld 10% meer kosten per dosis.
Het is de belastingbetaler, de patiént, die
uiteindelijk de rekening gepresenteerd
krijgt. Om ervoor te zorgen dat alle Bel-
gen nu en in de toekomst toegang hebben
tot betaalbare basisgeneesmiddelen,
moet de staat zorgen voor een aparte fi-
nanciering.”

¢ mededeling

De farmaceutische wachtdienst,
c¢en belangrijke troef voor de patiént

e wereld verandert, de

maatschappij evolueert

en sommigen stellen zich

vragen bij de meerwaarde
van de apotheek van wacht.

De wachtdienst van apotheken is
een essentiéle dienst van openbaar
nut die bedoeld is om de bevol-
king een permanente toegang tot
farmaceutische zorg te garanderen,
ook buiten de openingsuren van de
apotheek.

De apotheek is een eerstelijnszorg-
verstrekker, die oplossingen biedt
voor problemen die binnen haar
domein vallen en die advies verleent
en/of doorverwijst naar een wacht-

post of naar de spoeddiensten van het

ziekenhuis indien nodig.
Ze biedt een eerste screening aan van

zorgvragen of klachten van patiénten.

Er zijn veel verschillende voorbeel-
den van het nut van de wachtdienst:

pediatrische zorg, astmazorg,
pijnbestrijding na trauma, oogheel-
kundige antivirale middelen,
geneesmiddelen voor palliatieve
zorg, enz. En niet te vergeten: eerste
hulp bij ongevallen, dierenbeten,
tekenbeten, tandpijn, enz.

Tijdens hun hele loopbaan hebben
apothekers wel eens dagen en nach-
ten gehad waarop de wachtdienst
op hen woog omdat ze moe waren
of geirriteerd door verzoeken die
ofwel niet erg dringend of verge-
zocht waren. Welke apotheker is

er niet om 4 uur ‘s nachts gewekt
voor condooms of een verzorgende
gezichtscréme, door een man die
niet kan slapen omdat zijn vrouw
snurkt of door een moeder die op
zoek is naar een paar krukken met
beschermhoes voor haar dochter in
het gips die wil douchen?

Maar de meeste apothekers twijfe-
len op geen enkel moment aan het

nut van de wachtdienst. Voor hen
is het een vanzelfsprekendheid.
Patiénten zijn dankbaar voor de

dienst die apothekers aan de bevol-
king bieden via de wachtdienst en
voor hun aanwezigheid.

In een wereld waarin communicatie
steeds virtueler wordt, zijn apo-
theken de enige zorgplaats waarbij
men alleen maar de deur hoeft open
te doen om 00g in oog te staan met
een gezondheidszorgbeoefenaar die
fysiek aanwezig is. Aanwezigheid is
ook iets waar de apotheker trots op
kan zijn als zorgverlener: men kan
altijd rekenen op de apotheker.

Tekst: Orde der Apothekers
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Medaxes is van mening dat er eerst moet
worden gewerkt aan een efficiénter beheer
van de middelen die worden uitgegeven,
voordat er wordt nagedacht over bespa-
ringen. “Een herziening van het huidige
beheer van het geneesmiddelenbudget zou
de topprioriteit van de nieuwe regering
moeten zijn”, benadrukt Jasmien Coenen.
“Efficiéntie betekent ook een duidelijke
afbakening van de uitgavenstromen. Dit is
de enige manier om gerichte maatregelen
te nemen en nauwkeurig toezicht te hou-

”

den.

BASIS- EN INNOVATIEVE GENEESMIDDELEN
SCHEIDEN

Op dit moment brengt de portefeuille van
het geneesmiddelenbudget in Belgié twee
verschillende uitgavenstromen samen:
innovatieve geneesmiddelen en basisge-
neesmiddelen, die samen worden beheerd.
“Deze twee segmenten leven echter in een
totaal verschillende realiteit en hebben
verschillende behoeften om de Belgische
patiént van een duurzaam aanbod te voor-
zien”, vervolgt Medaxes. “Daarom pleiten
we voor twee aparte budgetten, één voor
innovatieve geneesmiddelen en één voor
basisgeneesmiddelen. Met aparte porte-
feuilles kan de overheid beter inschatten
hoe de middelen het best kunnen worden
toegewezen volgens de behoeften van de
patiénten.”

Ter ondersteuning van haar voorstel om
het geneesmiddelenbudget te splitsen,
wijst de vereniging op een onevenwicht:
terwijl basisgeneesmiddelen 97% van de
aandoeningen kunnen behandelen, verte-
genwoordigen ze slechts 40% van de
Riziv-uitgaven. “Het zou logisch zijn voor
een politicus om basisgeneesmiddelen te

54 september 2024
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Q) actualiteit

Het verdwijnen van honderden genees-
middelen dvvm?t Belgische patiénten om

over te schake

n op andere behandelingen

die gemiddeld 10% meer kosten per dosis'

- Jasmien Coenen

koesteren en te zorgen voor een duurzame
bevoorrading van Belgische patiénten”,
legt Jasmien Coenen uit. “Maar vandaag
lijkt het tegenovergestelde te gebeuren.
Door tal van bezuinigingsmaatregelen,
hoge belastingen, extreem lage prijzen
voor basisgeneesmiddelen en zware ad-
ministratieve lasten maakt de overheid het
bedrijven steeds moeilijker om deze ba-
sisgeneesmiddelen op de markt te bren-
gen. Het is cruciaal dat concrete initiatie-
ven om de toegankelijkheid en beschik-
baarheid van basisgeneesmiddelen te
verbeteren niet ontbreken in het onder-
handelingsmandaat over geneesmidde-
len”, besluit ze.

BELGIE DUBBEL ACHTEROP

Het opsplitsen van het geneesmiddelen-
budget tussen basisgeneesmiddelen en
nieuwe geneesmiddelen zou een geloof-
waardige oplossing kunnen zijn. Maar het
zou verkeerd zijn te denken dat het won-
dermiddel erin bestaat de balans van het
totale geneesmiddelenbudget te doen
doorslaan in het voordeel van de basisge-

neesmiddelen, ten nadele van de innova-
tieve geneesmiddelen. Want als het op
toegang tot deze laatste aankomt, scoort
Belgié ook slecht. Dat blijkt uit de recentste
WAIT-indicator (Waiting to Access Inno-
vative Therapies), een rangschikking op-
gesteld door Efpia, de Europese federatie
van de (bio)farmaceutische sector. “De
WAIT-indicator toont duidelijk aan dat
Belgié het zeer slecht doet in vergelijking
met veel andere Europese landen”, klaagt
Caroline Ven aan, CEO van Pharma.be.
“Van de 168 geneesmiddelen die het EMA
tussen 2018 en 2021 heeft toegelaten, zijn
er in ons land slechts 85, of amper 51%,
terugbetaald.” Ondertussen zijn deze cij-
fers nog verder verslechterd: slechts 46%
van deze geneesmiddelen werden in Belgié
terugbetaald voor de periode 2019-2022.

HET GENEESMIDDELENBUDGET HEEFT EEN
INFUUS NODIG

Zal het opsplitsen van het geneesmidde-
lenbudget in tweeén een perfide mecha-
nisme met communicerende vaten voor-
komen? In ieder geval lijkt het dringend



noodzakelijk om het totale budget voor
basis- en innovatieve geneesmiddelen te
verhogen. Belgié besteedt evenveel midde-
len aan gezondheid als zijn buurlanden,
maar geeft minder uit aan geneesmiddelen
dan andere Europese landen. Gemiddeld
wordt 14% van de uitgaven voor gezond-
heidszorgin de Europese Unie besteed aan
geneesmiddelen. Belgié zit met 11% nog 3%

onder dit gemiddelde (cijfers 2021). “Het
is opvallend dat de landen waar de uitgaven
voor geneesmiddelen in verhouding tot de
uitgaven voor gezondheidszorg het laagst
zijn, ook het meest getroffen worden door
geneesmiddelentekorten”, stelde Tom De
Spiegelaere, budgetadviseur gezondheids-
zorg bij Pharma.be, afgelopen februari.
“Deze tekorten kunnen problemen veroor-

Lage uitgauen aan geneesmiddelen
verminderen het budget dat beschikbaar

is om geneesmiddelen op de markt te houden,
maar ook om nieuwe Nnouatieve
geneesmiddelen naar de Belgische patienten

te brengen

F
-

zaken voor de betrokken patiénten. Lage
uitgaven aan geneesmiddelen verminderen
het budget dat beschikbaar is om genees-
middelen op de markt te houden, maar ook
om nieuwe innovatieve geneesmiddelen
naar de Belgische patiénten te brengen.
Lage uitgaven aan geneesmiddelen hebben
dus een aanzienlijke kost” ©
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Uitstekende
to__lerantie

aFlexofytol FORTE |5

www.flexofytol.be
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N Ivine
NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: Nesivine 0,05% sine
conservans, neusspray, oplossing.

KWALITATIEVEEN KWANTITATIEVESAMENSTELLING:
1 ml 0,05% oplossing bevat 0,5 mg oxymetazoline HCI.

FARMACEUTISCHE VORM: Neusspray, oplossing.

THERAPEUTISCHE INDICATIES: Nesivine is aangewe-
zen voor de symptomatische behandeling van nasale
congestie, bv. bij rhinitis acuta, eustachitis of otitis media,
en als adjuverende behandeling bijsinusitis. In eerste in-
stantie wordt aanbevolen om de neus te spoelen met een
zoutoplossing. Volgend op de neusspoeling kan bij aan-
houdende congestie Nesivine worden gebruikt.

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING: Nesivine sine
conservans bevat geen conserveermiddel. Dosering: Ne-
sivine mag gedurende maximaal 5 opeenvolgende dagen
worden gebruikt. Tussen elk gebruik van Nesivine moet
telkens 5 tot 6 uur verstrijken. Nesivine 0,05% sine con-
servans voor volwassenen en kinderen vanaf 7 jaar: 2
tot 3 maal per dag 1 verstuiving in de neusgaten toepas-
sen. Gewoonlijk volstaat het de neusspray Nesivine 0,05 %
slechts 1 maal per dag te gebruiken, indien nodig mag de
neusspray toch 2 tot 3 maal per dag gebruikt worden. De
maximale toediening is 1 verstuiving per keer en 3 verstui-
vingen per dag in ieder neusgat. Wijze van toediening:
Neusspray: Het dopje afnemen, bij het eerste gebruik en-
kele malen pompen tot een gelijkmatige verstuiving. De
verstuiver in het neusgat inbrengen en eenmaal drukken,
gelijktijdig door de neus inademen. Na het gebruik de ver-
stuiver reinigen en afsluiten met het dopje. Bij langdurig
of overmatig gebruik bestaat er gevaar voor atrofie van
het neusslijmvlies alsook voor sterke reactieve hyperemie
wanneer de werking afneemt.

CONTRA INDICATIES: Overgevoeligheid voor de werk-
zame stof of voor één van de hulpstoffen. Rhinitissicca,
overgevoeligheid voor oxymetazoline en sympathicomi-
metische amines zijn contra-indicaties. Kinderen onder de
7 jaar.

BIJWERKINGEN: Bijwerkingen volgens gegevens uit kli-
nische experimenten zijn weinig frequent en gebaseerd
op een klein aantal patiénten. Daarom worden hieronder
voorvallen opgesomd die gemeld werden bij de uitge-
breide ervaring na het in de handel brengen bij de the-
rapeutische/aanbevolen doses en die beschouwd worden
als toe te schrijven aan dit middel. Aangezien de meeste
bijwerkingen gebaseerd zijn op spontane meldingen na
het in de handel brengen is een precieze schatting van de
frequentie niet mogelijk (frequentie onbekend; kan niet
worden geschat op basis van de beschikbare gegevens).

Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoe-

ningen: Nasaal ongemak (branderigheid in de neusmuco-
sa), Droge neus, Niezen (vooral bij gevoelige patiénten),
Nadat het effect is uitgewerkt, toegenomen zwelling
van de mucosa (reactieve hyperemie), Epistaxis. Zenuw-
stelselaandoeningen: - Slaperigheid, Sedatie, Hoofdpijn.
Hartstoornissen: Palpitaties, Tachycardie. Bloedvataan-
doeningen: Hypertensie. Stoornissen in_het immuunsys-
teem: Overgevoeligheidsreacties (angio-oedeem, uitslag,
pruritis). Psychische stoornissen: Slapeloosheid, Ruste-
loosheid. Algemene aandoeningen en toedieningsplaats-
stoornissen: Vermoeidheid, Tachyfylaxie (geassocieerd
met langdurig gebruik of overdosis).

Melding van vermoedelijke bijwerkingen: Het is belang-
rijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke

bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhou-
ding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel
voortdurend worden gevolgd.

Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt ver-
zocht alle vermoedelijke bijwerkingen in Belgié te melden
via het Federaal agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten, www.fagg.be, Afdeling Vigilan-
tie: Website: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail: adr@
fagg-afmps.be

HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN: P&G Health Belgium BV/SRL, Temse-
laan 100, 1853 Strombeek-Bever.

NUMMERS VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN: BE272815.

DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST: 02/2024.

Informatie over de rubrieken Bijzondere waarschuwingen
en voorzorgen bij gebruik, Interacties, Vruchtbaarheid,
zwangerschap en borstvoeding, Beinvloeding van de rij-
vaardigheid en het vermogen om machines te bedienen,
Overdosering, Farmacologische eigenschappen en Far-
maceutische gegevens kan u vinden in de volledige versie
van de Samenvatting van de Productkenmerken.




Nesivine 0,05% sine conservans : € 8,65

° ° ®
N e SIVIn e Geneesmiddel niet op medisch voorschrift

0,05% sine conservans

Verlicht je verstopte
neus & werkt in op de
onderliggende oorzaak ™

Nesivine

NEUSSPRAY,
OPLOSSING

Verstopte neus Onderliggende oorzaak

VOLWASSENEN en
kinderen vanaf 7 jaar

e Tot op heden Anti-virale &

B - heeft geen andere anti-inflammatoire
vasoconstrictor werking 23#s#
aangetoond- sneller
te werken ©”
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Nesivine’ = '
NEVSSPRAY, OPLOSSING
FULVERISATION MASALE
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Oxymetazoling
-ydrochlorid,

Verlicht™ je Verkort de duur
0 l verstopte neus van je verkoudheid
xvmetazo Ine ha 25 seconden'® met 2 dagen**°
Andere imidazolines, Werken in enkele Geen vergelijkbare

inclusief vaometazoIine minuten gegevens gepubliceerd

*Volgens een indirecte vergelijking van neusdecongestiva, op basis van SKP en met behulp van de SPC’s voor de verschillende imidazolines die worden gebruikt als nasaal
decongestivum (08/2024). ** in vergelijking tot een fysiologische zoutoplossing. *** Nesivine 0,05% sine conservans verlicht je verstopte neus na 25 seconden. 1.Reinecke S.
and Tschaikin M. Investigation of the Effect of Oxymetazoline on the Duration of Rhinitis. Results of a placebo-controlled double-blind study in patients with acute rhinitis. MMW
FortschrMed 2005; 147 Suppl3: 113-118. 2.Koelsch S., Tschaikin M., Sacher F. Anti-Rhinovirus-specific Activity of the Alpha-sympathomimetic Oxymetazoline. Arnzeimittel-Forschung
(Drug Research) 2007; 57(7): 475-482. 3.Tuettenberg A., Koelsch S., Knop J., Jonuleit H. Oxymetazoline modulates proinflammatory cytokines and the T-cell stimulatory capacity
of dendritic cells. Experimental Dermatology 2007; 16: 171-178. 4.Beck-Speier |, Dayal N., Karg E., et al. Oxymetazoline Inhibits Proinflammatory Reactions: Effect on Arachidonic
Acid-Derived Metabolites. The journal of Pharmacology and experimental therapeutics 2006; 361: 843-851. 5.Beck-Speier |., Oswald B., Maier K.L., et al. Oxymetazoline Inhibits and
Resolves Inflammatory Reactions in Human Neutrophils. J. Pharmacol Sci 2009; 110: 276-284. 6.Naphazoline monograph for professionals - Drugs.com. 7. Eccles R., Eriksson M.,
Garreffa S, et al. The nasal decongestant effect of xylometazoline in the common cold. Am J Rhinol 2008; 22; 491 496. 8.Koelsch S., Tschaikin M., Sacher F. Anti-Rhinovirus-specific
Activity of the Alphasympathomimetic Oxymetazoline. Arzeimittel-Forschung (Drug Research) 2007; 57(7): 475-482. 9.SKP Nesivine 02/2024 10.SKP Nesivine 02/2024: 5.1
Farmacodynamische eigenschappen: In vitro werd aangetoond dat oxymetazoline antivirale eigenschappen en anti-inflammatoire eigenschappen heeft.

P&G Health Belgium BV - Temselaan 100, 1853 Strombeek-Bever - Belgié. MAT-BE-NASIVIN-24-000010 - 09/24



@ actualiteit

PEPPER-studie
op zock naar
doeltrettende PPI-stop

Volgens gegevens van het Riziv nemen flink wat Belgen onnodig lang een behandeling met
een protonpompinhibitor (PPI). De maatschappelijke kosten verbonden aan deze situatic
zijn aanzienlijk. In samenwerking met huisartspraktijken loopt momenteel op nationaal niveau
de PEPPER-studie, die nagaat hoe men het best kan proberen een PPI te stoppen.

DOOR DR. MICHELE LANGENDRIES
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PT’s staan in de top vijf van de
meest voorgeschreven geneesmid-
delen. “In 2022 hebben de twee
meest voorgeschreven PPI’s de
ziekteverzekering 92 miljoen euro gekost,
voor een totaal van 388 miljoen dosissen”,
becijfert prof. Jan Tack, hoofdonderzoeker
van de PEPPER-studie en diensthoofd
gastro-enterologie aan het UZ Leuven.
“Dat kan men gedeeltelijk in verband
brengen met de efficiéntie van die genees-
middelen” Toch maakt hij er een paar
kanttekeningen bij:
- PPT’s zijn beschikbaar in hoge en lage
dosissen. De hoge dosissen zijn bedoeld
als startdosis, om na een of maximum twee
maanden te worden vervangen door de
lage dosis als onderhoudsbehandeling.
Toch neemt zowat 30% van de behandelde
patiénten chronisch een hoge dosis.
- Een expertgroep van het Riziv schatte in
2018 dat tussen 39 en 63% van het chro-
nisch PPI-gebruik niet medisch geindi-
ceerd is. “Dat is niet alleen relevant met
het oog op de hoge globale kostprijs van

Louis
Widmer

SWISS +DERMATOLOGICA

Een expertgroep van het Riziv schatte in 2018
dat tussen 39 en 63% van het chronisch
PPI-gebruik niet medisch geindiceerd is

het PPI-gebruik, maar ook omdat PPT’s
toch wel wat geneesmiddeleninteracties
kunnen veroorzaken, terwijl ze vooral in

een oudere populatie worden voorgeschre-
ven”, commentarieert prof. Tack.

De drie belangrijkste indicaties voor PPI's

- Maagulcus: korte behandeling (acht weken).

- Chronische reflux, die tot 20% van de volwassen bevolking treft.

- Dyspepsie, een diagnose die wordt gesteld bij 7% van de volwassen bevolking op
basis van zeer strikte diagnostische criteria.
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DE DRIE BELANGRIJKSTE INDICATIES
VOOR PPI'S

- Maagulcus: korte behandeling (acht we-
ken).

- Chronische reflux, die tot 20% van de
volwassen bevolking treft.

-Dyspepsie, een diagnose die wordt gesteld
bij 7% van de volwassen bevolking op basis
van zeer strikte diagnostische criteria.
Indicaties voor het chronisch gebruik van
PPI’s volgens het Riziv:

- Ulcuspreventie: personen met een ver-
hoogd risico op recidief van een maagulcus
(hogere leeftijd, behandeling met anticoa-
gulantia, ...) of met een voorgeschiedenis
van verwikkeld maagulcus.

- Reflux: alleen in geval van hooggradige
oesofagitis (graad C of D) of een Barrett-
slokdarm.

- Het syndroom van Zollinger-Ellison (ver-
oorzaakt door gastrineproducerende tu-
moren in het duodenum of de pancreas).

“Het gaat hier om zeer kleine groepen
patiénten”, aldus prof. Tack. “Patiénten met
hooggradige oesofagitis of een Barrett-
slokdarm vertegenwoordigen nog geen
10% van de populatie met reflux. Voor alle
andere refluxpatiénten en voor patiénten
met dyspepsie wordt een aanvalsbehande-
ling aanbevolen: vier tot acht weken behan-
deling met een PPI, daarna probeert men
te stoppen.”

Patiénten die overgaan tot chronisch ge-
bruik van een PPI hoewel daar geen me-
dische indicatie voor bestaat, doen dat
omdat hun klachten na stoppen van de
medicatie opnieuw opflakkeren. De zuur-
productie van de maag wordt immers ge-
stimuleerd door cellen in de maagwand
die het hormoon gastrine aanmaken. Bij
chronisch onderdrukken van de zuurpro-
ductie door gebruik van een PPI worden
deze cellen hyperactief. Zolang de behan-
deling loopt, blijft dit zonder gevolg, Maar
bij stoppen van de PPI leidt de verhoogde
gastrineafscheiding gedurende een tiental
dagen tot een zuuraanmaak die hoger is
dan ooit tevoren, waardoor de zuurgere-
lateerde klachten ernstiger kunnen zijn
dan voor de aanvang van de behandeling.
“Een Scandinavische studie heeft aange-
toond dat acht weken gebruik van een PPI
door gezonde vrijwilligers, bij 30% van de
populatie zuurgerelateerde klachten deed
ontstaan na stoppen van de inname”, illus-
treert Jan Tack dit mechanisme.
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PPI-STOP, WELKE OPTIES?

Er bestaat geen consensus rond doeltref-
fende strategieén om een PPI te stoppen.
De literatuur vermeldt hoofdzakelijk drie
pistes:

1. Overstappen op een H2-blokker, wat
efficiént lijkt, maar die geneesmiddelen
zijn in Belgié niet langer beschikbaar.

2. Tijdelijk gebruik van een alginaat gaf in
één studie - na een lange follow-up - op-
merkelijk goede resultaten. “Dit is waar-
schijnlijk een goede optie voor patiénten
met reflux, maar patiénten met dyspepsie
zullen er mogelijk geen baat bij hebben”,
nuanceert prof. Tack. “Terwijl patiénten
met dyspepsie naar schatting de helft van
de chronische PPI-gebruikers vertegen-
woordigen.”

3. Een geleidelijke afbouw van de PPL.

Daarbij wordt de hoge dosis eerst vervan-
gen door de lage dosis. Na een viertal we-
ken met de lage dosis kan intermitterend
gebruik worden ingevoerd: één dosis per
dag gedurende een week, daarna één dosis
om de andere dag gedurende een week, en
verder twee dosissen per week gedurende
een week. Uiteindelijk volgt een volledige
stop. Jan Tack: “Het Riziv beveelt deze
strategie aan, maar we hebben slechts
weinig gegevens om ze te onderbouwen.
Een masterproef van huisartsen aan de
Universiteit Gent vond een slaagpercenta-
ge van ongeveer 20% — toch wel een beet-
je een tegenvaller in vergelijking met de
succespercentages van 30 tot 40% die in
de literatuur worden aangegeven voor de
andere strategieén.” Een variant van deze
afbouwstrategie is on-demand-gebruik: de
patiént stopt de systematische inname en
gebruikt alleen één of een paar dosissen
als de klachten recidiveren, om weer te
stoppen zodra hij opnieuw klachtenvrij is.
Na een maand onderbreekt hij helemaal
het gebruik.

PEPPER

Om over deze pistes meer duidelijkheid te
verwerven, heeft de TARGID-onderzoeks-
groep van de KU Leuven de PEPPER-stu-
die (Primary carE PPi dEprescRibing)
opgezet bij patiénten uit de eerste lijn die
chronisch een PPI gebruiken (minstens
sinds drie maanden), zonder dat daar een
strikte indicatie voor bestaat. De studie
vindt plaats met de steun van het KCE en

de medewerking van alle academische
huisartsencentra van het land. Het beoog-
de aantal patiénten bedraagt 750.

De patiénten worden gerandomiseerd
naar één van de volgende strategieén,
telkens over een tijdspanne van een
maand: 1. overschakelen op een alginaat +
stop, 2. geleidelijk afbouwen + stop, 3.
overschakelen op on-demand-gebruik +
stop. De follow-up duurt één jaar. De be-
langrijkste onderzoeksvraag is: welke van
deze drie strategieén is de meest doeltref-
fende? Daarnaast wordt er gekeken naar
het profiel van de patiénten bij wie onder-
breking tot stand kan worden gebracht.
Om op deze vragen te antwoorden, wordt
een hele reeks parameters geregistreerd,
zoals de oorspronkelijke indicatie voor
PPI-gebruik, leeftijd, geslacht, het klach-
tenpatroon tijdens de onderbrekingsfase,
de gastrinewaarde in het bloed, angst en
depressie (die de therapiestop bemoeilij-
ken), body mass index en eventuele co-
morbiditeit. Jan Tack: “Mogelijk komt uit
onze studie een patiéntprofiel naar voren
waarbij volledig stoppen met de PPI-be-
handeling niet lukt. In de klinische prak-
tijk zien we dat meer dan de helft van de
patiénten met laaggradige oesofagitis her-
valt na oorspronkelijke genezing van de
letsels. Ook bij patiénten met niet-erosie-
ve reflux duiken de klachten na remissie
soms weer op. Al deze mensen zijn voor
een goede levenskwaliteit afhankelijk van
het gebruik van een PPI op langere ter-
mijn.”

“Een follow-up van één jaar is ambitieus,
maar als daar uitkomt wat de beste onder-
brekingsstrategie is en wie kan stoppen,
dan kunnen we zowel gezondheidskosten
als het risico op geneesmiddeleninteracties
substantieel beperken”, vervolgt hij. “Mo-
gelijk vermijden we zelfs dat bij sommige
patiénten de ecologie van het maagdarm-
stelsel onnodig verstoord wordt, maar dat
laatste moet beter worden gedocumen-
teerd. We hopen met ons protocol een
aanzienlijk hoger succespercentage te
bereiken dan de 20% die in de hogerge-
noemde masterproef werd opgetekend. De
PEPPER-studie vult een leemte op. Er
bestaat wereldwijd bijzonder weinig lite-
ratuur over strategieén om chronisch ge-
bruik van een PPI stop te zetten.” Momen-
teel zijn 500 van de beoogde 750 patiénten
gerekruteerd. @



Wanneer een PPI
voorschrijven
(of ook niet)?

Veiligheid geen hoofdargument

Aanbevelingen van prof. Tack.

- Bij occasionele reflux: maar als er
geen erosieve letsels zjjn, kan worden
behandeld met een combinatie van
antacida + een alginaat, of van
antacida + een middel op basis van
chondroitinesulfaat en hyaluronzuur
(Gerdoff®), dat in de slokdarm een
mechanische barriere vormt tegen
het maagzuur. Zodra de patiént meer
dan tweemaal per week klachten
heeft, is een PPI aangewezen.

- Bij dyspepsie: hier bestaan een
drietal alternatieven die niet zo
grondig onderzocht zijn als de PPI’s,
maar toch het overwegen waard zijn,
vooral bij patiénten bij wie er geen
refluxcomponent bestaat:

0 Het prokineticum itopride
(Itoprom®) (3 x 50 mg/dag), dat veilig
is en waarschijnlijk doeltreffend
werkt bij dyspepsie. Het is nog het
enige beschikbare prokineticum in
Belgié, nadat cisapride wegens
cardiale bijwerkingen van de markt
werd gehaald.

0 Het probiocticum My®Gastric. ‘In
een relatief kleine studie die wij
uitgevoerd hebben, toonde een
behandeling van acht weken met dit
preparaat een effect’, aldus prof.
Tack.

o Carmenthin® een preparaat op
basis van pepermuntolie en
karwijolie. Een viertal studies toont
de werkzaamheid ervan aan.

“Een nadeel van deze drie middelen
voor de behandeling van dyspepsie is
dat ze niet worden terugbetaald’,
merkt Jan Tack op. “Maar de patiént
maakt kans op een goede
symptoomcontrole voor een
kostprijs van een euro per dag of net
iets minder, wat acceptabel ljkt. Onze
groep doet overigens verder
onderzoek naar nieuwe middelen
tegen dyspepsie. Ook daaraan
kunnen belangstellende huisartsen
deelnemen door met ons contact te
nemen.’

Naast gezondheidseconomische redenen en het risico op geneesmiddeleninteracties
wordt ook vaak de veiligheid van PPI's aangevoerd als argument om het gebruik van
deze middelen strenger te bewaken. “In ieder geval is dat niet het hoofdargument’,
kadert prof. Tack. “De jarenlange ervaring en beschikbare studies wijzen uit dat PPI's
verrassend veilig zijn. Een studie heeft 17000 patiénten gevolgd die na een
cardiovasculair incident anticoagulantia kregen. De helft nam daarbij pantoprazol, de
andere helft nam geen PPL Tijdens een gemiddelde follow-up van drie jaar toonde
deze studie als enige bijwerking van pantoprazol een verhoogd risico op gastro-
intestinale infecties (ook met Clostridium difficile) ten opzichte van de groep zonder
PPL. De verklaring is waarschijnlijk dat maagzuur de proliferatie van bacterién in het
maagdarmstelsel onder controle houdt. Dat neemt niet weg dat de andere twee
argumenten - de kostprijs en het risico op geneesmiddeleninteracties - ons ertoe
aanzetten doeltreffende onderbrekingsstrategieén te ontwikkelen”
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¢) voeding

Vis tijdens de
zwangerschap: ja of nee?

Vis is een bron van omega 3, maar bevat ook contaminanten. Mag je vis eten tijdens
de zwangerschap of niet? En wat zijn de gevolgen voor de ontwikkeling van het zenuwstelsel
van het kind? Dat alles werd onder de loep genomen tijdens een grootschalige studie in Japan.

al van onderzoeken hebben aange-
toond dat de consumptie van vis
en/of het meervoudig onverzadig-
de vetzuur n-3 of omega 3 tijdens
de zwangerschap gunstig is voor de psy-
chomotorische ontwikkeling van het kind,
maar er zijn ook studies die dat effect niet
konden aantonen.
Bovendien wordt vis blootgesteld aan tal
van contaminanten, zoals methylkwik,
dioxinen, polychloorbifenylen en andere
persistente gehalogeneerde organische
verontreinigende stoffen. Met name van
kwik is bekend dat het schadelijk is voor de
neurologische ontwikkeling van de foetus...
Daardoor rijst nu de vraag: wat heeft de
grootste impact op de ontwikkeling van het
kind, omega 3 of contaminanten?

VIS EN HET OPLOSSEN VAN PROBLEMEN
Om een antwoord te vinden op die vraag
hebben Japanse onderzoekers een
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Vis eten tijdens de zwangerschap?

Ondanks een bijzonder interessante nutritionele samenstelling roept de consumptie
van vis tijdens de zwangerschap heel wat vragen op. De aanwezigheid van
contaminanten in bepaalde soorten noopt tot een beperkte consumptie. Het Franse
voedselveiligheidsagentschap ANSES stelde een lijst op.

De voorbije jaren bleek de consumptie van vette vis geregeld voer voor discussie. De vis is Tijk
aan omega 3-vetzuren met een zogenoemde 'lange keten' (EPA of eicosapentaeenzuur,

en DHA of docosahexaeenzuur). Die zouden buitengewoon gunstig zijn voor de ontwikkeling
en werking van het netvlies, de hersenen en het zenuwstelsel. De milieuverontreiniging
verstoort deze idyllische nutritionele waarde echter enigszins. Polychloorbifenylen (pcb's)

en dioxines komen immers vaker voor in de vetste vis (paling). Hetzelfde geldt voor bepaalde
bioaccumulerende vissen (barbeel, brasem, karper, meerval). Methylkwik duikt dan weer op

bij wilde roofvissen.

grootschalig onderzoek gevoerd waarbij
ze de visconsumptie tijdens de zwanger-
schap hebben getoetst aan de neurolo-
gische ontwikkeling van het kind op de
leeftijd van zes maanden en een jaar. Ze
onderzochten daarbij 81.697 moeders en
hun kind van zes maanden en 77.751
moeders en hun kind van een jaar.
Uit de resultaten, die gepubliceerd werden
in het American Journal of Nutrition, blijkt
dat de visconsumptie van de moeder tij-
dens de zwangerschap onafhankelijk
geassocieerd is met een verminderd risico
op achterstand:
e bij het oplossen van problemen op zes
maanden;
e in de fijne motoriek;
o Dbij het oplossen van problemen op een
jaar.

OMEGA 3 EN OMEGA 6!
Bovendien hebben de wetenschappers

ontdekt dat de consumptie van omega
3-vetzuren geassocieerd is met een ver-
minderd risico op achterstand in de fijne
motoriek op de leeftijd van zes maanden
en een jaar, en bij het oplossen van proble-
men op de leeftijd van een jaar.

Toch blijkt niet alleen omega 3 belangrijk
te zijn. De onderzoekers stelden ook vast
dat de consumptie van omega 6 tijdens de
zwangerschap geassocieerd is met een
verminderd risico op achterstand in:

e de communicatie op zes maanden;

e de fijne motoriek op zes maanden;

e de grove motoriek en het oplossen van

problemen op een jaar.

Het onderzoek toont dus aan datvis en
omega 3 tijdens de zwangerschap wel
degelijk gunstig zijn voor de neurologische
ontwikkeling van het kind. We mogen
omega 6 echter niet vergeten, want zoals
blijkt uit de verschillende voedingsaanbe-
velingen, zijn ook die vetzuren essentieel.



DE ANSES-AANBEVELINGEN TIJDENS

DE ZWANGERSCHAP

Volop genieten van de voordelen van vis
en tegelijk het risico op een te grote bloot-
stelling aan contaminanten beperken? Het
ANSES stelde daarvoor alvast enkele aan-
bevelingen op voor gevoelige bevolkings-
groepen, en dus ook voor zwangere
vrouwen. Tijdens de zwangerschap en tot
de leeftijd van drie jaar zijn de hersenen
van kinderen extra gevoelig voor de
toxische werking van methylkwik en
pcb’s. Het ANSES roept dan ook op tot
waakzaamheid bij de consumptie van de
volgende vissen door deze bevolkings-
groepen:

DE AANBEVELINGEN VAN HET ANSES

VOOR DE ALGEMENE BEVOLKING

De aanbevelingen zijn relatief eenvoudig

en vrij goed gekend:

o Eet twee keer per week vis. Wissel
daarbij af tussen vette vis met een hoog

Wilde roofvissen (tonijn,

lotte, baars, bonito, keizer,
| grenadier, heilbot, snoek,

zeebrasem, rog,...)

Vrouwen die ' Te beperken
borstvoeding geven

Zwangere vrouwen en | Te beperken
kinderen jonger dan drie

jaar

|
Andere gevoelige
personen (ouderen,
immuungedeprimeerden,
o))

Geen specifieke aanbeveling ~ Geen specifieke aan-

Specifiek te respecteren
! hygiénemaatregelen

| Zwaardvis, marlijn,
siki, haai en lamprei

|
|
! !

. Te vermijden - Zelfde aanbevelingen als de
| algemene bevolking
IE
Te vermijden - Vermijd de consumptie van

rauwe of onvoldoende

verhitte vis en van gerookte vis
! . - Vermijd de consumptie van

} rauwe of onvoldoende

verhitte schelpdieren

- Vermijd de consumptie van
beveling rauwe of onvoldoende

¥ verhitte schelpdieren

- Kook schaaldieren zelf

omega-3-gehalte (zalm, sardine,
makreel, haring, gerookte forel) en
magere vis.

e Wissel af tussen vissoorten en her-
komst.

e Eet slechts heel sporadisch paling.

e Hobbyvissers moeten de aanbevelin-
gen naleven om hun vangst uit be-
paalde zones niet te consumeren. &

PROMO + 2 maanden gratis

g U kan bestellen met korting: www.pharmintouch.be
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Bon Air Seminarie 2024
afgelast wegens

strengere regels FAGG

Het Bon Air seminarie, een jaarlijks seminarie voor officina-apothekers,
kan dit jaar nict doorgaan. Reden is de strengere controle door het FAGG
op het wetenschappelijke karakter van bijeenkomsten voor apothekers.

DOOR FRANGOIS HARDY

__ september 2024




n een persmededeling meldde de
organisator: “Het spijt ons u te moe-
ten meedelen dat wij gedwongen zijn
het Bon Air 2024-seminarie te annu-
leren dat gepland was op 14 september in
Edegem en op 5 oktober in Genval. Voor
de eerste keer sinds de oprichting van het
Bon Air seminarie heeft het FAGG ons
ondanks onze inspanningen verhinderd
om de organisatie van het seminarie suc-
cesvol af te ronden.”
We berichtten eerder al dat het FAGG zijn
toezicht op wetenschappelijke bijeenkom-
sten voor apothekers had verscherpt. Het
Bon Air seminarie lijkt daarvan het slacht-
offer te worden.

GEEN VOORDELEN

Om te begrijpen hoe dit komt, moeten we
terugkeren naar 1964. Lang voordat er
sprake was van het Bon Air seminarie
keurde de wetgever een wet goed die re-
clame voor geneesmiddelen aan banden
legt. Een van de principes van deze wet is

dat het verboden is om “direct of indirect
bonussen, geldelijke voordelen of voorde-
len in natura te beloven, aan te bieden of
toe te kennen” aan beroepsbeoefenaren in
de gezondheidszorg, waaronder apothe-
kers, die verband houden met de levering
van geneesmiddelen.

Wanneer een organisator van een semina-
rie — hoe wetenschappelijk ook — apothe-
kers gratis uitnodigt voor zijn evenement
(met hapje en drankje), gebeurt dat mees-
tal dankzij sponsoring door de farmaceu-
tische industrie. Dat komt neer op het in-

direct aanbieden van een voordeel in na-
tura.

UITZONDERINGEN

De wetgever wou in 1964 apothekers ech-
ter niet de mogelijkheid ontnemen om
wetenschappelijke congressen bij te wo-
nen. Dat zou in strijd zijn geweest met de
verplichting voor apothekers om nascho-
ling te volgen.

Daarom maakte hij één belangrijke uitzon-
dering op het algemene principe. De wet
van 1964 stelt dat het verbod niet van

Het FAGG heeft aangeklaagd dat de twee
organisatoren apothekers uitnodigen,

op kosten van de industrie, voor gemengde
evenementen en niet voor uitsluitend

wetenschappelijke bijeenkomsten

Cholesfyt

De INNOVATIE [FSSFES

v IN NOVERE_I?E natuurlijke formule
amla + olijf + rodge gist rijst + walnootblad :

* Walnootblad helpt bij het reguleren van de vetstofwisseling (cholesterol en triglyceriden).

®
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Verkrijgbaar in 56 en 112 tabletten
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toepassing is op uitnodigingen voor een
wetenschappelijke bijeenkomst, op voor-
waarde dat de bijeenkomst aan bepaalde
voorwaarden voldoet. Organisatoren mo-
gen apothekers gratis uitnodigen, apothe-
kers mogen gratis deelnemen aan weten-
schappelijke congressen en de farmaceu-
tische industrie mag tijdens zo'n evene-
ment reclame maken.

Maar om van toepassing te zijn, vereist de
uitzondering dat de bijeenkomst zuiver
wetenschappelijk van aard is. Apothekers
moeten er ook op letten geen voordelen in
natura te aanvaarden die bij wet verboden
zijn, omdat ze dan strafrechtelijk mede-
aansprakelijk kunnen worden gesteld.
Alle details over de regels die apothekers
moeten naleven en de mogelijke straffen,
zijn te vinden op de website van het FAGG.
In augustus kondigde het FAGG aan dat
het strenger zal toezien op de naleving van
deze voorwaarden.

‘GEMENGDE EVENEMENTEN’

Het eerste slachtoffer zijn twee van de drie
grote Belgische evenementen voor apothe-
kers: PharmaFiesta en het Bon Air semi-
narie. Het eerste is, in de woorden van de
organisator, “een avond voor apothekers,
met wetenschappelijke conferenties en
een beurs”. Bon Air combineert een dag-
programma met geaccrediteerde lezingen
met een meer feestelijk gedeelte en een
beurs.

Het FAGG stelt nu dat het gaat om ‘ge-
mengde’ evenementen. “Het FAGG kan het
zuiver wetenschappelijke karakter van het
seminarie Bon Air in zijn laatste voorge-
stelde versie op 24 juli 2024 niet bevesti-
gen”, antwoordde de administratie aan de
organisator. “Het voorgestelde programma
heeft een gemengd wetenschappelijk en
publicitair karakter. De duur van de toe-
gang tot de publicitaire stands, namelijk
vijf uur - ondanks de verplichting om in
de namiddag drie uur aan de wetenschap-
pelijke manifestatie deel te nemen - im-
pliceert dat deze stands geen bijkomend
karakter hebben ten opzichte van de we-
tenschappelijke manifestatie, maar een
volwaardig reclamedoel vormen, naast het
wetenschappelijke doel”

Dit gemengde type van manifestatie is
toegelaten, maar mag dan niet genieten
van financiéle steun van de industrie. Om
het zuiver wetenschappelijke karakter te
waarborgen zou het Bon Air seminarie de
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Een gemengd type van bijeenkomst is
toegelaten, maar mag niet genieten
van Tinanciéle steun van de mdustrie

stands enkel toegankelijk mogen maken
tijdens de pauzes voorzien in het program-
ma, aldus het FAGG.

GEDWONGEN ANNULATIE

Organisator Daniel De Ron was van me-
ning dat hij omwille van het standpunt van
het FAGG de organisatie van het evene-
ment niet kon afronden. “We zijn dus ge-
dwongen om te annuleren”, legde hij uit.
“Wij zijn van mening dat het volgen van
deze nieuwe ‘richtlijnen’ in feite zou bete-
kenen dat elk partnerschap met de indus-
trie van geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen, die een cruciale rol spelen
als natuurlijke partners voor de officina-
apothekers, wordt uitgesloten.”

Laurent Staquet, organisator van de
PharmaFiesta, besloot om de editie van
volgend jaar te annuleren “hoewel de edi-
tie 2024 geen problemen opleverde, omdat
hij de partners die een probleem zouden
kunnen vormen in de ogen van het FAGG
had uitgesloten.” Zonder sponsoring van
de farmaceutische industrie vreest hij dat
apothekers de toegang niet uit eigen zak
zouden willen betalen. Hij wil zijn toe-
vlucht niet nemen tot het organiseren van
een ‘beurs voor voedingssupplementen’,
de enige partner die nog beschikbaar was.

GEZAMENLIJKE ACTIE?

Op sociale netwerken spreken apothekers
hun teleurstelling over de annulatie uit. “Tk
denk dat het FAGG deze keer te ver is ge-
gaan”, schreef er een. “Als er één evene-
ment was dat extreem goed begeleid werd,
dan is het wel het Bon Air seminarie.
Daniel De Ron had regels die we soms
streng vonden, maar dat was allemaal
preventief. Ik vind het schandalig”

Een collega beaamt dit: “Wat blijft er nu
nog over voor apothekers? Het Bon Air
seminarie was het evenement van het jaar,
een kans voor apothekers om ideeén uit te
wisselen, andere collega’s en farmaceuti-

sche bedrijven te ontmoeten en te discus-
siéren over het beroep. De apothekers van
vandaag zullen steeds meer geisoleerd
raken in een gespannen klimaat zonder
menselijke communicatie. Het is een tries-
te stand van zaken...”

Actie door apothekers, mogelijk in de vorm
van een petitie, zou binnenkort op de
agenda kunnen komen. Wordt vervolgd...

)



Vastgoed Seminaries

Info-avonden met tips & tricks
van onafhankelijke vastgoedexperten

De huidige vraag naar kwalitatieve huurwoningen overstijgt ruimschoots
het aanbod. Cijfers van het CIB tonen aan dat voor de meeste panden
het aantal kandidaten in 2023 verdubbeld is van 10-15 kandidaathuurders
naar 25 en meer. Met als gevolg dat de huurprijzen in Vlaanderen op twee
jaar tijd stegen met maar liefst 11,3%.

Daarom organiseert CORES Development 3 Vastgoed Seminaries. Op deze
info-avonden delen experts hun waardevolle inzichten over relevante
vastgoedtopics, toegespitst op de regio’s Mechelen, Gent en de Kempen.

Een greep uit de topics

Hoe financier ik mijn vastgoedaankoop of -investering?
Hoe minimaliseer ik de risico’s?

Is een bulletkrediet nog steeds interessant?

Wat als ik geen overbruggingskrediet krijg van mijn bank?
Hoe help ik mijn kinderen bij hun eerste vastgoedaankoop?
Kan ik als 70+ nog een lening aangaan?

Experts aan het woord

(

Michael Donnat Marnix Elaut Michiel Klippelaar Rani Verschaeve  Peter Sledsens
Eurofinco Eurofinco Rencura Rencura Domestic Makelaars

Info & inschrijvingen: .
www.vastgoedseminaries.be E D I_ E 5 URBAN SPALCES
DEVELOFPMEN T | THAT MAKE PEOPLE

03 820 82 82 HAPPY




ENERGIE EN VITALITEIT !

V'St\fe.go\ta DS
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* Vista Vegatabs is speciaal ontwikkeld voor uw patiénten die op zoek zijn naar een
betrouwbare, natuurlijke en ethische aanvulling van vitamines en mineralen voor hun
dagelijks welzijn. De natuurlijke en veganistische formule bevat plantaardige vitamine D,
zink, selenium ter ondersteuning van het immuunsysteem, evenals de vitamines B2, B12,
C en ijzer die helpen vermoeidheid te bestrijden.

Volledig vrij van synthetische kleurstoffen, conserveringsmiddelen en ingrediénten van
dierlijke oorsprong, past Vista Vegatabs perfect in een gezondheidsbenadering die het
lichaam en de waarden van uw patiénten respecteert.

* Bovendien biedt Vista Vegatabs nog andere voordelen die het adviseren GA
gemakkelijker maken: een klein, gemakkelijk door te slikken tablet en VE
een voordelige aanbevolen prijs.

1 SLIKTABLET / DAG

60 tabs = 2 maanden = 11,95€ (Aanbevolen prijs)




