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Ingezonden berichten

ngen Certruim Lareb, Ellm Bus:h

Melden van bljwerkmgen van
anti-epileptica

Voor een optimale behandeling van epilepsie is kennis van de bijwerkingen van anti-epileptica een voorwaarde. Veel

voorkomende bijwerkingen worden meestal al waargenomen in de preregistratie studies. Nadat geneesmiddelen op
de markt gekomen zijn, is er nog geen volledig overzicht van mogelijlee bijwerkingen. Hier wordt het nut en de nood-

zaal van melding van bijwerkingen geillustreerd.

Bijwerkingen kunnen in grote lijnen worden verdeeld in
een tvpe-a of type-B bijwerking. Tvpe-A bijpwerkingen of-
wel geneesmiddelgerelateerde bijwerkingen zijn farmaco-
logische effecten van her middel: hoofdpijn, duizeligheid,
dubbelzien, vermoeidheid en ataxie. Deze bijwetltingen
zijn dosisathankelijlc en reproduceerbaar, De incidentie is
relatief hoog (> 1 procent), waardoor ze meestal worden
waargenomen in preregistratie studies. Tvpe-B ofwel idio-
syneratische bijwerkingen zijn vaak ernstige bijwerkingen
die niet herleidbaar zijn wor de farmacologische effecten
van het middel en niet dosisathankelijk zijn. De incidentie
is pelatief laag waardoor deze bijwerkingen meestal pas
na registratie ontdekt worden. Yoorbeelden van type-B
bijwerkingen zijn anafvlactische reacties en het Stevens
Tohnson syndroom., Nadat geneesmiddelen op de marle
gelkomen zijn, is er nog geen volledig overzichovan moge-
lijke bijwerkingen. De beoordeling van risico’s van bijwer-
kingen wordt vergemalkelijlt door bijwerkingen centraal
te registreren en in samenhang met al eerder gedane
meldingen te beoordelen, De Geneesmiddelenwet 2oo7
verplicht artsen dan ook ernstige bijwerkingen bij het
Mederlands Bijwerkingen Centrum Larebs te melden,

Waar wordt gemeld?

Lareb verzamelt en analyseert meldingen van bijwerldin-
gen, die door zorgverleners, patiéncen en registratiehou-
ders worden gemeld. Voor iedere melding schrijit Lareb
cen terugloppeling. Mer jaar onovangt Lareb ruim 1.200
meldingen van ernstige bijwerkingen. Dit houwdr in dater
bijvoorbeeld sprake is van zigkenhuisopname, blijvende
invalidizeit, aangeboren afwijkingen of overlijden, Als
Lareb een melding ontvangt die volgens de geldende de-
finitie als ernstig beschouwd woedt, dan geven zij dit bin-
nen vijfftien dagen door aan her Europese geneesmiddelen
agentschap, de Buropean Medicines Agency (EMEA) en de
registratichouder van het betreffende product. Wereldwijd
waorden alle meldingsn ook doorgegeven aan het World
Health Organisation (WHO) Collaborating Centre in Uppsala.

Fgesanden bericlien

0m herverband tussen een anti-epilepticum (AED) en een mo-
gelijlee bijwerking in te kunnen scharten wordt uitgegaan van
cen aantal factoren. Is de bijwerking bekend? [s er een logische
tijdsrelatie? |s er een mechanisme bekend? Verdwijnt de hijwer-
king na staken? Zijn er andere oorzaleen voor de opgetreden
verschijnselen? Is sprake van een hoge plasmaspiegel? s een-
zelide reactie opgetreden bij een vergelijkbaar middel?

Een voorbeeld

Een voorbeeld is de melding (maar 2c0g) van tandvleesproble-
men en valprainezuur (VPA). Tandvleesproblematiek staat
niet vermeld in de officiéle productintormarie, Op 1 juni
2008 bevatte de databank van Lareb de volgende meldingen
van tandvleesproblemen geassocizerd mer gebruik van VPA:
viermaal gingivitis, tweemaal tandvleesregressie en een mel-
ding van tandvleeshyperplasie, Her moment van ontstaan
van de klachren na het gebruilc van VP4 varicerde van één
weel tot enkele jaren. Eén padént herstelde na staken van
het gebruilovan VEA,

De WHO-darabank bevat 53 meldingen van tandvleeshy-
perplasie. Op & juni 2008 bevatte de Endravigilance 17 mel-
dingen van tandvleesproblemen. Bij één padént was sprake
van tandvleesbloedingen bij cen pancytopenie, g kinderen
waren jonger dan 12, eenmaal werd gesproken over cen
VEA-syndroom. In 3 gevallen betrof het monotherapie. In 4
gevallen werden 2 of 3 anders AED's gebruikt, in z gevallen
berrof dit fenytoine,

Conclusie

Melden en registreren van bijwerkingen is nodig. Deze
informatie levert geen diepgaande kennis op over de inci-
dentie en het mechanisme van de bijwerking, maar geeft wel
aan waar verder onderzoek nodig is. Het is een systeem dat
waarborgt dat rode viageen tijdig worden geplaatst, Het is
dus geen eindpunt maar een vertralipunt. Kempenhaeghe is
het earste epilepsiecentrum dat de Lareb meldingsmodule

it haar elektronische patiénten dossier integreert.
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