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1 Terugkijken en vooruitzien
Dit jaarverslag geeft een overzicht van de activiteiten van Lareb in 2018.

Lareb voert voor het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) een deel van de 
wettelijke taak uit op het gebied van de geneesmiddelenbewaking (verzamelen, registreren 
en analyseren van meldingen over bijwerkingen van geneesmiddelen door medische be-
roepsbeoefenaren en patiënten), zoals vermeld in de toelichting op de Geneesmiddelenwet. 
Deze taak wordt gefinancierd door het CBG. Daarnaast verricht Lareb taken in het kader van 
de Teratologie Informatie Service (TIS) en de Lareb Intensive Monitoring (LIM). Deze taken 
worden gefinancierd vanuit verschillende VWS-subsidies. De taakvelden zijn zeer nauw 
met elkaar verbonden en vallen alle onder de kerntaak: ‘het opsporen van risico’s van het 
gebruik van geneesmiddelen en vaccins in de dagelijkse praktijk en het verspreiden van 
kennis daarover’. De verschillende activiteiten binnen deze kerntaak worden zoveel mogelijk 
geïntegreerd. 

Lareb heeft naast deze kerntaak ook andere activiteiten en projecten. Deze zijn aanvullend 
dan wel innovatief. In hoofdstuk 6 wordt een overzicht gegeven ter informatie. Deze andere 
activiteiten en projecten worden niet gefinancierd door het CBG of door VWS en maken 
derhalve geen officieel onderdeel uit van deze verantwoording.  

Het totaal aantal meldingen is fors gestegen naar meer dan 34.000. Dit komt doordat de 
farmaceutische industrie sinds eind 2017 naast de ernstige meldingen ook niet ernstige 
meldingen moet doorsturen naar Eudravigilance. Deze meldingen slaat Lareb ook op in 
haar eigen databank om zo een volledig inzicht in alle Nederlandse meldingen te krijgen. 
Ook deze meldingen vergen administratieve handelingen om ze correct in de database op 
te kunnen nemen.  
Het totaal aantal meldingen van patiënten en zorgverleners is redelijk stabiel. Wel zet de 
trend in de verschuiving van meer meldingen van patiënten en minder meldingen van 
zorgverleners door. De dalende trend van meldingen door zorgverleners blijft een punt van 
aandacht. 

Grafiek 1. Aantal meldingen per jaar van patiënten en zorgverleners 2001-2018
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De bijdrage van zorgverleners in het meldsysteem is cruciaal in de veiligheidsbewaking. De 
klinische observatie van een mogelijke bijwerking door de zorgverlener en de ervaring van de 
patiënt zijn onmisbare schakels voor het verkrijgen van (nieuwe) informatie over bijwerkingen. 
Betere inbedding van farmacovigilantie en het delen van de informatie in het zorgproces zal 
leiden tot beter gebruik van dit potentieel en daarmee tot nieuwe kennis. Goede registra-
tie hiervan vindt helaas nog onvoldoende plaats en informatie wordt niet uitgewisseld. Op 
verbetering hiervan wordt door Lareb volop ingezet. Daarom is op dit punt een schriftelijke 
inbreng gedaan in de consultatieronde over de plannen van de minister met de elektronische 
gegevensuitwisseling in de zorg.

Met de huidige capaciteit van beoordelaars en werkwijze is het niet meer mogelijk alle 
meldingen adequaat te verwerken en beoordelen, en voldoende aandacht te besteden aan 
signaaldetectie. In 2018 is daarom gestart met noodzakelijke veranderingen van het proces 
(zie ook hoofdstuk 5). 
Naast het fors toegenomen aantal meldingen van de industrie, leidt ook de nieuwe ICH-
E2B(R3)-standaard tot meer administratieve druk. De gewenste verbeteringen in efficiency 
door de nieuwe IT- systemen zijn helaas nog beperkt. Bij de ontwikkeling is prioriteit gegeven 
aan de aansluiting van de systemen op Europa en de EMA. Daarin loopt Lareb nu voorop. Aan 
de IT-systemen kan en moet nog veel doorontwikkeld worden om interne processen en het 
eigen gebruikersgemak te verbeteren. 

Naast het CBG, worden ook de NVWA en de IGJ geïnformeerd over meldingen en signalerin-
gen over producten waarop zij toezicht houden, en daarmee ondersteunt Lareb ook hen in 
hun taken. Met de IGJ worden meldingen en signaleringen gedeeld indien het illegale genees-
middelen, doorgeleverde bereidingen, meldingen op basis van named-patient-use, device- of 
kwaliteitsproblemen of medische hulpmiddelen betreft. De NVWA wordt geïnformeerd als 
het gezondheidsproducten betreft die onder de Warenwet vallen. De werkzaamheden voor 
de IGJ en de NVWA zijn gegroeid, terwijl er nog geen financiering is geregeld. In 2019 worden 
gesprekken gevoerd hoe deze omissie op te lossen.
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2 Kengetallen 2018

2018 2017 verschil%

Totaal aantal meldingen geneesmiddelen en vaccins: 33.890 21.262 59%

A. meldingen patiënten en zorgverleners 12.086 12.702 -5%

B. ophalen meldingen van farmaceutische bedrijven 21.804 8.546 155%

Onderverdeling meldingen A (rechtstreeks bij Lareb ontvangen meldingen)

naar meldgroep:

> meldingen patiënten 7.625 6.944 10%

> meldingen zorgverleners 4.474 5.758 -22%

naar soort:

> meldingen geneesmiddelen 9.801 10.922 -10%

> meldingen vaccins 2.287 1.785 28%

Analyses 228 189 21%

Signaleringen 27 29 -7%

LIM nieuwe inclusies:

     > geneesmiddelen 1.884 1.071 76%

     > griepvaccinatie 302 360 -16%

TIS monitoring zwangerschappen (pREGnant) 445 800 -44%

Telefonische informatieverzoeken bij TIS 1.435 1.707 -16%

Publicaties 98 83 18%

Media-aandacht 62 98 -37%

Aantal infovragen telefoon en email 1.911 1.875 2%

Aantal nieuwsbrieven 5 5 0%

Aantal onderwijsmomenten 67 50 34%

Aantal presentaties 18 14 29%

Lareb stands 8 10 -20%
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3 Geneesmiddelen- en vaccinveiligheid
Een belangrijke taak van Lareb is het verzamelen, registreren en analyseren van meldin-
gen van bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins. Het uitvoeren van deze taak levert 
signalen van mogelijke bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins op, die eerder niet of 
onvoldoende bekend waren.  
Deze signalen en andere kennis over bijwerkingen rapporteert Lareb aan het College ter Be-
oordeling van Geneesmiddelen. Deze informatie ondersteunt het College in haar besluitvor-
ming met betrekking tot haar taak in de geneesmiddelenbewaking in Nederland en Europa. 
Naast het College informeert Lareb indien relevant ook het ministerie van VWS, het RIVM, 
de IGJ, de NVWA, de beroepsgroepen en het algemeen publiek over haar bevindingen. Naar 
aanleiding van actualiteiten en op verzoek, maakt Lareb analyses en overzichten indien ze 
van mening is dat dit bijdraagt aan de voorlichting en duiding van risico’s van geneesmid-
delen en vaccins.

Meldingen

Afgelopen jaar ontving Lareb bijna 34.000 meldingen. Hiervan zijn ongeveer 22.000 mel-
dingen via de farmaceutische industrie ontvangen. Het aantal meldingen van patiënten en 
zorgverleners, die grotendeels binnen komen via het digitale meldformulier op de website, 
is licht gedaald maar lijkt redelijk constant hoewel het aantal meldingen van zorgverleners 
een daling laat zien.  
Het aantal meldingen van bijwerkingen van vaccins is gestegen met 28%.

Grafiek 2. Totaal aantal meldingen 2001 – 2018
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Alle binnengekomen meldingen controleert Lareb op volledigheid en mogelijke ondui-
delijkheden. Indien gewenst wordt extra informatie bij de melder en/of de behandelend 
zorgverlener opgevraagd.  De melding wordt ingevoerd in de databank, voorzien van alle 
noodzakelijke gegevens. Bijwerking en geneesmiddel worden daarbij gecodeerd volgens 
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de geldende (internationale) standaarden. Vervolgens vindt een individuele beoordeling 
van de melding plaats. 

De meldingen worden doorgestuurd naar de Europese databank (Eudravigilance) en de 
WHO databank. Meldingen die de farmaceutische industrie aan Eudravigilance verzendt, 
slaat Lareb ook op in haar eigen databank om zo een volledig inzicht in alle Nederlandse 
meldingen te krijgen. Op die manier worden ook alle meldingen in de analyses betrokken. 
Ten opzichte van 2017 is er in 2018 een flinke stijging in het aantal MAH meldingen (155%). 

Lareb Intensive Monitoring

Lareb volgt het optreden van bijwerkingen van een aantal geneesmiddelen ook actief met 
Lareb Intensive Monitoring (LIM). Patiënten worden bij het gebruik van een geneesmiddel 
gedurende een langere periode gevraagd, via web-based vragenlijsten, naar het optreden 
en het beloop van bijwerkingen. Het doel van LIM is om meer inzicht te krijgen in de fre-
quentie, de tijdsrelaties en het beloop van de bijwerkingen.  
In 2018 is het volgen van gebruikers van nieuwe orale anticoagulantia met LIM geconti-
nueerd. De resultaten hiervan zijn meegenomen in de op verzoek van het CBG gemaakte 
overviews van bijwerkingen van deze geneesmiddelen. 
Naast diverse andere projecten is LIM in samenwerking met het RIVM ingezet voor de mo-
nitoring van bijwerkingen bij het nieuwe MenACWY vaccin bij kinderen van 14 maanden en 
14 jaar (zie hoofdstuk 6).

Analyses en signaleringen

Ervaren artsen en apothekers bespreken tijdens het wetenschappelijk overleg wekelijks de 
interessante nieuwe meldingen. Meldingen over bijwerkingen worden nader geanalyseerd 
en waar nodig worden signaleringen doorgegeven aan het CBG en (indien relevant) aan 
VWS, het RIVM, de IGJ of de NVWA.  
Samen met het CBG is een meer dynamische, meer flexibele en intensievere informatie-uit-
wisseling en samenwerking over mogelijke signaleringen ingevoerd. Door deze ontwikke-
ling komen signaleringen en de vervolgstappen sneller tot stand. Ook is er een verbetering 
van de kwaliteit.

In totaal zijn er 228 analyses ingezet en 52 analyses met hoge signaalwaarde zijn bespro-
ken met het CBG. Er zijn 27 signaleringen uitgewerkt en gepubliceerd. Hiervan zijn er 22 
gerapporteerd aan het CBG inclusief de Commissie Praktijk en, als het een vaccin betrof, ook 
aan het RIVM (3). Daarnaast heeft het RIVM een jaarrapport in het kader van het RVP en een 
rapportage over de griepvaccinatie ontvangen. Twee signaleringen zijn gerapporteerd aan 
de NVWA waarvan een ook aan het CBG, een aan zowel het CBG en de IGJ en een alleen aan 
de IGJ.  
Bijlage 1 geeft een overzicht van de gepubliceerde signaleringen in 2018.
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Kenniscentrum bijwerkingen

Over nieuwe signaleringen en kennis wordt, indien relevant geacht, gepubliceerd.  
In 2018 zijn 98 publicaties gerealiseerd, zowel in nationale als internationale tijdschriften   
(Bijlage 2). Daarnaast verscheen Lareb 62 keer in diverse media. In onder andere vak- en 
dagbladen en tijdschriften verscheen 23 keer een bericht. Ook kwam Lareb vijf keer op radio 
of tv. Op haar website en in digitale nieuwsbrieven geeft Lareb informatie over bijwerkin-
gen. In 2018 is de nieuwsbrief Bijgelicht drie keer uitgebracht en de internationale nieuws-
brief twee keer. In totaal hadden de nieuwsbrieven 13.745 ontvangers. 

Van de meldingen van bijwerkingen na vaccinaties in het Rijksvaccinatieprogramma is over 
het voorafgaande jaar (2017) een verslag verschenen. Ook van de bijwerkingen, gemeld na 
griepvaccinatie, is er na afloop van de seizoensvaccinatie (2017/2018) een verslag gemaakt. 

Over bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins zijn 1.377 informatievragen telefonisch 
beantwoord, 529 per mail en vijf per brief. Dit aantal is vergelijkbaar met vorig jaar.

In 2018 waren er op de Lareb website ruim 425.000 websitebezoeken van unieke gebrui-
kers. Deze unieke gebruikers hebben op de website tijdens hun bezoeken 1.459.595 pagi-
na’s bezocht.

Daarnaast zijn er 67 bijdragen geleverd aan onderwijs en is er 18 keer een presentatie aan 
voornamelijk zorgverleners gegeven. Lareb was acht keer aanwezig met een informatie-
stand op bijeenkomsten van zorgverleners of patiëntenorganisaties. 
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4 Teratologie Informatie Service
Het doel van de TIS is geneesmiddelgebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding veiliger 
maken. Er wordt gestreefd naar een optimale informatievoorziening aan hulpverleners. Veel 
tijd wordt dan ook geïnvesteerd in het op peil houden van kennis en het vertalen van deze 
kennis naar verantwoorde informatie op de website. In een wetenschappelijk inhoudelijk 
overleg wordt besproken en afgewogen of nieuwe kennis tot aanpassing van adviezen 
moet leiden.  
In 2018 zijn 1435 telefonische vragen beantwoord. 

Grafiek 3. Wie belde TIS?
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Een kerntaak van TIS is het monitoren van zwangerschappen waarbij een blootstelling aan 
een geneesmiddel heeft plaatsgevonden. 
Binnen het zwangerschapsregister pREGnant worden via online vragenlijsten gegevens ver-
zameld bij de zwangere vrouw over het verloop van de zwangerschap en de bevalling, het 
geneesmiddelengebruik, leefgewoonten en de gezondheid van het (ongeboren) kind. Met 
deze gegevens kan inzicht verkregen worden in de mogelijke effecten van geneesmiddelen 
tijdens de zwangerschap en kunnen mogelijke risico’s worden ontdekt. 
Zwangere vrouwen worden vooral via verloskundigen- en gynaecologenpraktijken in het 
zwangerschapsregister pREGnant geïncludeerd. Indien er tijdens de TIS telefoondienst 
sprake is van geneesmiddelengebruik tijdens de zwangerschap, wordt de zorgverlener 
gevraagd de zwangere vrouw uit te nodigen voor deelname aan pREGnant. 
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5 Organisatie en management

Organisatie

Met de huidige capaciteit van beoordelaars en werkwijze is het niet meer mogelijk alle mel-
dingen adequaat te verwerken en te beoordelen en voldoende aandacht te besteden aan 
signaaldetectie. In 2018 is daarom gestart met noodzakelijke veranderingen van dit proces. 
Uitgangspunten daarbij zijn:

1. Het hele proces moet integraal gericht zijn op signaaldetectie. 
2. Elke handeling en stap in het proces moet écht nodig zijn om dit doel te bereiken.
3. Niet elke melding krijgt daarom dezelfde behandeling.
4. Meer en nieuwe methoden worden ingezet voor signaaldetectie.
5. Competenties van medewerkers worden zo ingezet dat ze de beste bijdrage aan het 

doel kunnen leveren.
6. Zo veel mogelijk automatiseren van handelingen/ processen zonder afbreuk te doen 

aan het doel. 

In 2018 is Lareb gecertificeerd voor de nieuwe ISO 9001:2015, de norm op het gebied van 
kwaliteitsmanagementsysteem. Lareb voldoet aan de Europese Algemene verordening 
gegevensbescherming (AVG). Lareb is ook gecertificeerd voor NEN7510-2017, de norm voor 
informatiebeveiliging in de zorg.   

De Klinische Adviesraad, die klinische advisering geeft bij meldingen, analyses en signalerin-
gen,  kwam in 2018 twee keer bij elkaar en de leden werden tussendoor regelmatig geraad-
pleegd. Het Algemeen Bestuur van Lareb vergaderde zes keer.

Het jaarverslag is een gezamenlijke verantwoordelijkheid van directie en het bestuur.  
Goedkeuring van het jaarverslag heeft plaatsgevonden in de bestuursvergadering van 
7 maart 2019 (zie Bijlage 3 voor een overzicht van de  bestuursleden).

Automatisering

In 2018 vergden verschillende (door)ontwikkelingen van (IT) processen meer tijd dan 
 verwacht.  
Het nieuwe registratiesysteem voor meldingen ‘PV report’ en het nieuwe Kennismanage-
mentsysteem is verder ontwikkeld. Met name ter verbetering van interne processen moet 
en kan er nog veel verbeterd worden. 
LIM en pREGnant, en het meldformulier zijn zoals elk jaar in een release verbeterd. 
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6 Overige activiteiten en projecten
Lareb heeft een aantal activiteiten en projecten die niet ten laste van de door het CBG en 
VWS verstrekte subsidie komen.

WHO

Om wereldwijd te kunnen opereren maakt de WHO gebruik van experts in de gezondheids-
zorg. Zij doet daarvoor een beroep op instituten die over waardevolle (wetenschappelijke) 
kennis beschikken. Lareb is aangewezen als WHO Collaborating Centre for Pharmaco-
vigilance in Education and Patient Reporting. Lareb krijgt een jaarlijkse bijdrage voor haar 
geplande activiteiten in dit kader.

Monitoring veiligheid biologische geneesmiddelen (ZonMW)

In dit project (2016-1e kwartaal 2019) wordt een pilot ten behoeve van een nationale veilig-
heidsmonitoring voor biologische geneesmiddelen (biologicals) uitgevoerd. Het doel van 
het landelijk monitoringsysteem is een tijdige herkenning van (batch gerelateerde) proble-
men bij het gebruik van biologische geneesmiddelen. Hiervoor zal de infrastructuur van 
LIM toegepast worden, waarbij patiënten door middel van online vragenlijsten gevraagd 
worden naar hun ervaringen met bijwerkingen. Aan de pilot nemen10 ziekenhuizen deel 
(waarvan 5 via IB-dream).

Bijwerkingenregister eerste lijn (ZonMW)

In samenwerking met NIVEL (2017-2019) wordt een infrastructuur voor een register ont-
wikkeld op basis van real world data, dat snel informatie genereert over bijwerkingen en de 
baten/risico balans van (nieuwe) medicijnen. De informatie over bijwerkingen en patiënten 
zijn afkomstig van online vragenlijsten van LIM, aangevuld met gegevens uit huisartsenin-
formatiesystemen. Het register levert via spiegelinformatie direct bruikbare informatie op 
voor zorgverleners en patiënten en op langere termijn voor beleidsbeslissingen.  De bedoe-
ling is dat de ontwikkelde infrastructuur voor het register uiteindelijk eenvoudig is toe te 
passen voor andere ziekten en behandelingen.

Ubiquitous pharmacogenomics (UPGx)

Lareb levert een bijdrage (2016-2020) in dit internationale project waarin wordt bekeken of 
dosering van een geneesmiddel op geleide van het genetisch profiel van een patiënt beter 
is dan de huidige generieke manier van doseren. Hiervoor worden kosteneffectiviteit en pa-
tientreported outcomes met betrekking tot bijwerkingen in kaart gebracht. De vraag die be-
antwoord zal worden is of er een verschuiving in het bijwerkingenpatroon te zien is tussen 
de groepen (wel / niet genotyperen). Voor de vastlegging van patient-reported outcomes 
in Nederland zal de infrastructuur van Lareb Intensive Monitoring systeem (LIM) toegepast 
worden, aangevuld met gegevens die verzameld worden door de research nurses. 
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Meldpunt en Expertisecentrum Bijwerkingen Implantaten

Het Meldpunt en Expertisecentrum Bijwerkingen Implantaten is in 2017 gestart. Het doel is 
sneller bijwerkingen van implantaten te signaleren. Meldingen over mogelijke bijwerkingen 
worden geanalyseerd en geïnterpreteerd samen met clinici uit het zorgveld. In het Expertis-
ecentrum Bijwerkingen Implantaten van het RIVM levert Lareb een bijdrage.

Gender project(ZonMW)

Lareb heeft geparticipeerd in een onderzoek (2017-2018) van de vakgroep klinische far-
macologie, UMC Groningen naar mogelijke verschillen in het optreden van bijwerkingen 
tussen man en vrouw. In dit project is gekeken naar potentiële sekseverschillen in gemelde 
combinaties van geneesmiddel en bijwerking bij Lareb gemelde bijwerkingen. Een eerste 
artikel met de resultaten is voor publicatie aangeboden.

Doormelden IKNL naar Bijwerkingencentrum Lareb

Samenwerking IKNL en Bijwerkingencentrum Lareb. Na een pilot waarbij datamanagers 
van IKNL bijwerkingendata uit EPD’s hebben geprobeerd over te nemen in de Nederlandse 
Kanker Registratie (NKR), stimuleren IKNL en Lareb, waar mogelijk, het verbeteren van de 
registratie van bijwerkingen aan de bron. Hierbij moet gedacht worden aan het goed invul-
len van het algemene bijwerkingenformulier in EPDs en de specifieke bijwerkingenvelden 
voor de therapeutische behandeling van oncologische aandoeningen. Momenteel wordt 
nagegaan of er in het JBZ voor de behandeling van borstkanker een project kan worden 
opgestart dat als pilot hiervoor kan dienen.

Paternale blootstelling tijdens zwangerschap

In dit project (2017-2021) wordt het effect van het gebruik van immunosuppressiva door 
mannen met een kinderwens op de fertiliteit, de zwangerschap en het ongeboren kind 
onderzocht. Hiervoor wordt gebruikt gemaakt van het zwangerschapsregister pREGnant. 
Gegevens over de mogelijke invloed van gebruik van geneesmiddelen voor en tijdens de 
zwangerschap door de vader zijn niet of nauwelijks beschikbaar. Ook al lijkt het risico op 
de zwangerschap en het ongeboren kind minder waarschijnlijk dan bij gebruik door de 
zwangere zelf, onderzoek hiernaar ontbreekt nog. Toch leven er veel vragen op dit gebied 
bij aanstaande ouders en zorgverleners, getuige de vragen aan de TIS.   
Dit project is een samenwerking met het Erasmus MC Rotterdam.

PhArmacoVigilance In Africa (PAVIA), EDCTP

Lareb participeert (2017-2020) in een internationaal consortium , samen met een aantal Ne-
derlandse partners (AIGHD en KNCV). Het doel van PAVIA is om landen (Swaziland, Nigeria, 
Ethiopië en Tanzania) gereed te maken voor de introductie van nieuwe geneesmiddelen in 
hun land en het bewaken van de veiligheid daarvan. In het project wordt specifiek gekeken 
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naar geneesmiddelen die gebruikt worden ter behandeling van tuberculose, maar het con-
cept kan later ook voor de behandeling van andere ziekten gebruikt worden. Lareb zal zich 
in dit project voornamelijk bezig houden met opleiding en onderwijs op alle vlakken van de 
farmacovigilantie.

Pharmacovigilance infrastructure and post-marketing surveillance 
system capacity building for regional medicine regulatory 
harmonization in East Africa (PROFORMA), EDCTP

Lareb participeert (2017-2021) in een internationaal consortium, geleid vanuit Karolinska 
Institutet, Zweden,  met het doel om landen (Ethiopië, Rwanda, Kenya en Tanzania) gereed 
te maken voor de introductie van nieuwe geneesmiddelen in hun land en het bewaken van 
de veiligheid daarvan. Lareb zal zich in dit project voornamelijk bezig houden met opleiding 
en onderwijs op alle vlakken van de farmacovigilantie.

WEB-RADR exploitation call

In het afgeronde WEB-RADR project is afgerond is een app voor het melden van bijwerkin-
gen en het opsporen van bijwerkingen in social media ontwikkeld en geëvalueerd. 

In dit vervolg project (2018-2020) worden de mogelijkheden onderzocht om de scope en 
het gebruik van de app door zorgverleners en patiënten te vergroten zonder dat zij de app 
hoeven te downloaden. Deze functionaliteit zou moeten worden toegevoegd in de applica-
ties die dagelijks door hen worden gebruikt. Daarnaast de mogelijkheid om informatie over 
bijwerkingen en nieuws hierover via de app beschikbaar te stellen voor zorgverleners als 
ondersteuning bij het proces van klinische besluitvorming. 

Ketenproject MEDeDELEN

Deelnemers: Ketenpartijen (CCMO, CBG, IGJ, ZIN, Lareb), RIVM en VWS 
Het streefdoel van dit project (2018-2019) is het optimaal benutten van informatie ten aan-
zien van geneesmiddelen bij de verschillende ketenpartners. 
Het project heeft de volgende specifieke doelen:

1. Nagaan welke informatie nodig is in welk stadium van de levenscyclus van een genees-
middel ten behoeve van besluitvormingsprocessen bij ketenpartners.

2. Inventariseren of deze informatie aanwezig is bij één van de ketenpartners of aanwezig 
is bij andere (inter)nationale partijen.

3. Komen tot een framework van informatiebehoefte binnen elke fase van de geneesmid-
del life-cycle en nagaan hoe we optimaal gebruik kunnen maken van deze benodigde 
informatie in de keten en hoe we kennishiaten kunnen opvangen. Hierbij worden zowel 
de praktische uitvoerbaarheid als het juridisch kader meegenomen
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LIM: Monitoring nieuwe meningokokken vaccin (meningokokken ACWY vaccin) 
binnen RVP

In 2018 is binnen het RVP een nieuw meningokokkenvaccin geïntroduceerd, het Men ACWY. Er worden twee ver-
schillende leeftijdsgroepen gevaccineerd met dit nieuwe vaccin. De reguliere vaccinatie met meningokokkenvaccin 
op de leeftijd van 14 maanden (gelijktijdig met BMR) is door het nieuwe vaccin vervangen en er wordt een nieuw 
vaccinatiemoment bij de 14 -18 jarigen ingevoerd.  Voor beide groepen is door RIVM in samenwerking met Lareb 
(2018-2019) een monitoring opgezet. 
Het doel van het monitoren van bijwerkingen van het nieuwe vaccin is om te kijken wat het bijwerkingenprofiel is 
met betrekking tot reactogeniciteit van het vaccin. Daarnaast wordt bij de 14 maanden vaccinatie het bijwerkingen-
profiel vergeleken met het bijwerkingenprofiel van het eerder gebruikte meningokokken vaccin. Voor het uitvragen 
van de bijwerkingen zal de infrastructuur van LIM toegepast worden. Hierbij worden patiënten of hun ouders door 
middel van vragenlijsten gevraagd naar hun ervaringen met bijwerkingen na vaccinatie met het meningokokken-
vaccin. 

Inbedding van het verzamelen en verspreiden van kennis over medicijngebruik tijdens 
zwangerschap in de Geboortezorg

Momenteel melden zich 500-1.000 zwangere vrouwen per jaar aan voor pREGnant. Om goed gefundeerde conclu-
sies en analyses te kunnen maken over de veiligheid van geneesmiddelgebruik tijdens de zwangerschap, is het nu 
van belang dat er zoveel mogelijk zwangere vrouwen deelnemen aan pREGnant. Op verzoek van ZonMW hebben 
Lareb en WOMEN Inc. in samenwerking met diverse andere partners een concreet plan uit gewerkt om het aantal 
deelnames aan pREGnant op te schalen. In dit plan komen onder andere de onderwerpen: naamsbekendheid, 
inbedding in de praktijk, goede randvoorwaarden (integreren van het uitnodigen van een zwangere in de software 
van zorgverleners) en bewustwording van het nut en de noodzaak van pREGnant aan bod. 
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Bijlagen

Bijlage 1 Overzicht gepubliceerde signaleringen

1. Triamcinolone acetonide injection and injection site atrophy

2. Injection site abscesses after administration of Infanrix hexa® and synflorix® at infant age

3. Simvastatin and taste disorders

4. Beclomethasone/formoterol and haematoma

5. Hydroquinine and photosensitivity reaction

6. Alitretinoin and hair texture changes

7. Metoprolol and lichenoid eruptions

8. Direct oral anti-coagulants and paraesthesia

9. Overview of inhaled and nasal corticosteroids and haematoma

10. Fluvastatin and diarrhoea

11. Meldingen van propyleenglycol pieken bij neonaten na veranderde samenstelling van fenobarbital injectievloeistof

12. Update overview 2018 of reports on direct oral anticoagulants (DOACs) and the antidote idarucizumab

13. Nevanac® oogdruppels en pharmaceutical product complaint (gebruiksvriendelijkheid)

14. Metronidazole gel Metrosa and product quality issue of flaking of the gel

15. Tiotropium and decreased efficacy after substitution from brand Spiriva to Tiotrus

16. PCSK9 inhibitors and myalgia

17. Intrauterine device with levonogestrel Mirena® and device breakage

18. Overview of reports on St. John’s wort (Hypericum perforatum)

19. Meldingen van bijwerkingen Rijksvaccinatieprogramma – rapportage 2017

20. Meldingen van bijwerkingen na influenzavaccinaties – rapportage 2017-2018

21. Extensive swelling of the vaccinated limb (ELS) and administration of the DaPTP vaccine at 4 years of age (switch from Infan-

rix-IPV® to Boostrix polio®)

22. Increase in the number of reports of AEFIs after administration of Infanrix-IPV® at 4 years of age in 2015 – possible relation with 

the primary vaccine given at infant age

23. Sleepzz® anti-snurk keelspray en lipoid-pneumonie

24. Verwarrende informatie rondom gebruik Midalgan® warm en Midalgan® extra warm tijdens de zwangerschap

25. Overview of serious reports of cardiovascular reactions and low-dosed diclofenac

26. Overview of individual case safety reports of opioids received by Lareb between 2008-2018

27. Metronidazole and tinnitis
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Bijlage 3 Samenstelling Bestuur Bijwerkingencentrum Lareb 2018
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