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1 Inleiding

In het Nationaal Programma Grieppreventie (NPG) worden influenzavaccinaties aangebo-
den aan personen met een verhoogde kans op complicaties bij infectie met het influenzavi-
rus. De kans op complicaties wordt ingeschat op basis van de leeftijd en eventueel aanwe-
zige comorbiditeiten en/of medische behandelingen die personen (hebben) ondergaan.
Jaarlijks worden ruim drie miljoen mensen gevaccineerd, meestal via de huisartspraktijk.

In het seizoen 2016/2017 waren diverse trivalente, geinactiveerde influenzavirusvaccins
beschikbaar. Binnen het NPG werd gebruik gemaakt van de influenzavaccins Influvac® en
Vaxigrip®. Personen die werkzaam zijn in de zorg en hierbij intensief patiéntencontact heb-
ben, krijgen ook de optie zich te laten vaccineren tegen influenza. Deze vaccinaties vinden
niet plaats in het kader van het NPG, maar gezien het feit dat de gebruikte vaccins moge-
lijk ook Influvac® en Vaxigrip® betreffen, zijn deze meldingen in dit overzichtsrapport toch
meegenomen.

Veiligheidsbewaking

Na vaccinatie kunnen naast het gewenste effect, het opwekken van een adequate immuun-
respons (afweerreactie), ook ongewenste verschijnselen optreden. Het is belangrijk dat de
veiligheid van vaccins en de bijwerkingen die na vaccinatie optreden goed bewaakt worden
en dat indien nodig tijdig actie wordt ondernomen.

De veiligheidsbewaking van vaccins is de taak van het Bijwerkingencentrum Lareb. In het
laatste kwartaal van 2016 zijn de vaccinaties met een influenzavaccin 2016/2017 toege-
diend. Dit rapport geeft een overzicht van de spontane meldingen van vermoede bijwerkin-
gen die zijn ontvangen na vaccinatie met een influenzavaccin 2016/2017 in de periode van
1 oktober 2016 tot 22 juni 2017. Daarnaast nam een groep gevaccineerden (in de huisart-
spraktijk) deel aan Lareb Intensive Monitoring (LIM). Deze groep kreeg tot vier weken na de
vaccinatie drie online vragenlijsten toegestuurd. Met behulp van deze vragenlijsten werd
naar eventuele bijwerkingen van het influenzavaccin gevraagd en het beloop ervan. De
gerapporteerde vermoede bijwerkingen van deze groep worden ook in dit rapport weerge-
geven.

In de meldingen die bij Bijwerkingencentrum Lareb worden gedaan, gaat het om het ver-
moeden van de melder dat de opgetreden klacht een bijwerking van de vaccinatie of het
vaccin betreft. De gemelde bijwerkingen in dit rapport vallen daarmee onder de interna-
tionale definitie van een Adverse Event Following Immunisation (AEFI): een ongewenste
gebeurtenis die optreedt na vaccinatie, waarbij er niet per se sprake is van een oorzakelijk
verband met het gegeven vaccin [1].

Werkwijze Lareb

Elke spontane melding wordt individueel beoordeeld. Tijdens de beoordeling van de
meldingen kan Bijwerkingencentrum Lareb een beroep doen op de expertise van de
leden van de Klinische Advies Raad (KAR) en in het bijzonder de vaccincommissie van
deze adviesraad. De Advies Raad bestaat uit medisch specialisten werkzaam in de praktijk.
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Opvallende meldingen en meldingen die besproken zijn met de KAR worden binnen

Lareb op wekelijkse basis besproken tijdens het intercollegiaal wetenschappelijk overleg.
Tijdens dit wetenschappelijk overleg wordt besloten welke vermoede bijwerkingen nader
geanalyseerd worden. Hierbij kan het gaan om een nieuwe (onbekende) bijwerking, een
nieuw aspect van een bekende bijwerking of een toename in het aantal meldingen van een
bepaalde bijwerking. Naar aanleiding van de resultaten van een analyse kan een signalering
tot stand komen over een bijwerking. Deze signaleringen worden gerapporteerd aan de
autoriteiten die belast zijn met de uitvoering van het Nationale Programma Grieppreventie
en de registratie van de vaccins die in Nederland worden gebruikt: het CBG (College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen) en het RIVM (Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu).
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2 Meldingen

Vaccins

Per griepseizoen zijn er meerdere vaccins in omloop. De meeste personen worden bij de
huisarts gevaccineerd. De huisarts valt onder het NPG en wordt bevoorraad door het RIVM
met de voor dit programma ter beschikking gestelde vaccins. Dit jaar zijn dit de influen-
zavaccins Influvac® 2016/2017 en Vaxigrip® 2016/2017, die met een verhouding van respec-
tievelijk 60% en 40% verdeeld zijn onder de Nederlandse huisartsenpraktijken [2].

Naast het NPG worden door bedrijfsgeneeskundige diensten influenzavaccinaties aange-
boden aan personen met intensief patiéntencontact. Deze vaccins worden via apotheek en
groothandel ingekocht en niet door het RIVM geleverd. Bij meldingen uit deze categorie
kunnen naast Influvac® en Vaxigrip® ook andere vaccins zijn gebruikt, waaronder Aggripal®,
Xanaflu®, Vacciflu®, Batrevac®, Afluria® of Fluarix®.

Tabel 1: Aantal meldingen per vaccin

Vaccin Aantal meldingen Waarvan ernstig
Influvac® 2016/2017 108 6
Vaxigrip®2016/2017 44 1
Influvac® of Vaxigrip® 2016/2017 66 3
Vaccin onbekend 39 2
Totaal 257 12

In de bovenstaande tabel is weergegeven hoeveel meldingen er zijn gedaan op Influvac®
2016/2017 en Vaxigrip® 2016/2017. Wanneer in de initiéle melding niet duidelijk was welk
vaccin gegeven is, werd op basis van de ingevoerde praktijkgegevens van de huisarts ach-
terhaald over welke batches de desbetreffende praktijk beschikte. Op basis van de batch-
gegevens kon bepaald worden of het Influvac® of Vaxigrip® betrof. In tabel 1 is te zien dat
het in 66 meldingen onduidelijk is of Influvac® of Vaxigrip® gegeven is. In deze 66 meldin-
gen beschikte de praktijk waarin het vaccin gegeven is namelijk over beide vaccins. In 39
meldingen is het door het ontbreken van gegevens onbekend welk type influenzavaccin is
toegediend.

Melders

In de periode van 1 oktober 2016 tot 22 juni 2017 ontving Bijwerkingencentrum Lareb 257
spontane meldingen van vermoede bijwerkingen na vaccinatie met een influenzavaccin.
82.9% Van de meldingen is afkomstig van patiénten, 8.9% van huisartsen en 8.2% van een
(ziekenhuis)specialist, een arts overig, een verpleegkundige of apotheker.
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Tabel 2 Type melder van ernstige en niet ernstige meldingen

Melder Ernstig* Niet ernstig Totaal
Apotheek 0 2 2
Consument 6 207 213
Huisarts 3 20 23
(Ziekenhuis)specialist 1 4 5
Verpleegkundige 1 12 13
Arts overig 1 0 1
Totaal 12 245 257

* Ernstig volgens de CIOMS-criteria

Gemelde bijwerkingen

In de 257 meldingen die gedurende het influenzaseizoen van 2016/2017 zijn ontvangen,
zijn in totaal 672 AEFIs gemeld. Dit komt neer op een gemiddelde van 2.6 AEFIs per melding.
Zoals gedurende het influenzaseizoen van 2014/2015 [5] en 2015/2016 [4] werd ook in het
seizoen van 2016/2017 het meest melding gedaan van bekende bijwerkingen zoals een
ontstekingsreactie op de injectieplaats (n=103), spierpijn (n=66), hoofdpijn (n=65) en koorts
(n=47). Een overzicht van de gemelde AEFI’s staat weergegeven in Bijlage 1.

Zowel de meldingen van vermoedens van onbekende bijwerkingen als de meldingen van
vermoedens van bekende bijwerkingen, vormden geen aanleiding voor signaleringen.

Ernstige meldingen

Van de 257 meldingen waren er twaalf (4.7%) geduid als ernstig volgens de criteria van de
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS): het internationaal sa-
menwerkingsverband van autoriteiten, fabrikanten en de WHO rondom vaccinaties [3]. Het
percentage ernstige meldingen verschilt weinig met dat in 2015/2016, wat 3.2% betrof [4].
Tabel 3 toont op basis van welke criteria 12 meldingen geduid zijn als ‘ernstig’ Acht meldin-
gen waren ernstig als gevolg van ziekenhuisopname (waarvan twee in combinatie met een
levensbedreigende situatie).

Tabel 3 Criteria voor ernst in 12 meldingen

Criterium Aantal meldingen*
Overlijden 2
Levensbedreigend 2
Ziekenhuisopname 8
Invaliditeit/blijvende arbeidsongeschiktheid 0
Overige klachten 2

* Sommige meldingen voldoen aan meerdere criteria voor ernst

6 Bijwerkingencentrum Lareb



In het influenzaseizoen 2016/2017 zijn twee meldingen gedaan van overlijden na toedie-
ning van een influenzavaccin. De doodsoorzaken die in deze meldingen genoemd werden,
betroffen een myocard infarct en een pneumonie met verergering van bestaande epilepsie
en uiteindelijk een status epilepticus met fatale afloop.

De redenen voor ziekenhuisopname na influenzavaccinatie zijn zeer divers. Zo werd er
melding gedaan van de volgende redenen voor ziekenhuisopname: buikkrampen; tachy-
cardie; delier; druk op de borst met misselijkheid en duizeligheid; observatie in verband met
malaise en spierpijn; septische artritis van de linker schouder; een mogelijke Acute Gegene-
raliseerde Exanthemateuze Pustulose (AGEP); een pneumonitis en één casus met gegenera-
liseerde huiduitslag waarbij ook sprake was van koorts, spierzwakte en incontinentie voor
feces en urine.

Veel van de bovengenoemde redenen voor ziekenhuisopname en de oorzaken voor over-
lijden, zijn geen bekende bijwerkingen van influenzavaccins. Uit de meldingen bleek dat
andere mogelijke oorzaken voor de klachten aanwezig waren en veelal was er sprake van
een niet passende latentietijd (tijd tussen vaccinatie en het ontstaan van de klachten). De
ernstige meldingen gaven geen aanleiding tot nadere analyse.
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3 Lareb Intensive Monitoring (LIM)

LIM is een onderzoek waarbij gebruikers van geneesmiddelen of vaccins gevraagd wordt
naar hun ervaringen met een geneesmiddel of vaccin. Sinds 2013 worden patiénten die ge-
vaccineerd zijn met een influenzavaccin, gevraagd deel te nemen aan dit online onderzoek.
Patiénten worden door hun huisarts uitgenodigd voor deelname en krijgen na aanmelding
driemaal een vragenlijst per email toegestuurd. In deze vragenlijst wordt gevraagd naar de
indicatie voor de vaccinatie, de relevante medische voorgeschiedenis en medicijngebruik.
Ook kunnen patiénten eventuele bijwerkingen rapporteren, waarna het beloop van de
bijwerking en de belasting van de bijwerking op de patiént wordt uitgevraagd. Met de in-
formatie die via dit onderzoek wordt verkregen, probeert Lareb meer kennis te creéren over
het optreden van bijwerkingen, de aard van de klachten, het beloop, mogelijke risicofacto-
ren, behandeling en de impact van bijwerkingen op het dagelijks leven.

In 2016 namen 73 huisartspraktijken deel aan LIM en meldden 602 patiénten zich hiervoor
aan. Hiervan vulden 515 de eerste vragenlijst in, waarin onder andere de huisartsgegevens
werden nagevraagd. 494 Patiénten waren afkomstig uit 45 deelnemende praktijen. Uit de
overige 28 deelnemende praktijken werden geen inschrijvingen ontvangen. In 21 gevallen
was het onbekend in welke huisartspraktijk de influenzavaccinatie was gegeven of was er
sprake van een patiént die ingeschreven was bij een niet deelnemende huisarts.

Van de 515 patiénten rapporteerden 183 één of meerdere bijwerkingen. In totaal werden
350 bijwerkingen na de influenzavaccinatie gerapporteerd in de vragenlijsten. Meestal be-
trof het bekende bijwerkingen. Evenals bij de spontane meldingen werd een ontsteking op
de injectieplaats het meest genoemd als bijwerking. Ook hoofdpijn, griepachtige klachten,
spierpijn en koorts behoren tot de meest gemelde bijwerkingen na de influenzavaccinatie.
Een overzicht van alle bijwerkingen die naar aanleiding van de influenzavaccinatie via LIM
zijn gerapporteerd, wordt weergegeven in Bijlage 2.
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4 Beschouwing

De bijwerkingen die gemeld zijn op de influenzavaccinaties van 2016/2017 zijn vergelijk-
baar met die van voorgaande jaren. In zowel de spontane meldingen als in de LIM-mel-
dingen betrof het meestal bekende bijwerkingen zoals injectieplaatsreacties, hoofdpijn,
spierpijn en koorts. De aard van de meldingen die Bijwerkingencentrum Lareb in het
influenzaseizoen van 2016/2017 heeft ontvangen, gaf geen aanleiding voor signalen.
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Bijlagen

Bijlage 1 Gemelde bekende bijwerkingen spontane rapportage
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Vestibular disorder 1

Visual impairment 1

Totaal 672

Meldingen van bijwerkingen na influenzavaccinatie 2015-2016

15



Bijlage 2 Gemelde bijwerkingen in LIM
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