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1 Terugkijken en vooruitzien

Lareb voert voor het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) een deel van de
wettelijke taak uit op het gebied van de geneesmiddelenbewaking (verzamelen, registre-
ren en analyseren van meldingen over bijwerkingen van geneesmiddelen door medische
beroepsbeoefenaren en patiénten), zoals vermeld in de toelichting op de Geneesmiddelen-
wet. Deze taak wordt gefinancierd door het CBG. Lareb ontvangt ook meldingen van niet-
geregistreerde geneesmiddelen en gezondheidsproducten. Daarom voert Lareb dezelfde
taak uit voor de NVWA voor de geneeskundige en gezondheid bevorderende middelen die
onder de Warenwet vallen, voor de |GJ indien het illegale geneesmiddelen, doorgeleverde
bereidingen, meldingen op basis van named-patient-use, device- of kwaliteitsproblemen of
medische hulpmiddelen betreft. Dit laatste met uitzondering van implantaten omdat daar-
voor een apart expertise en meldcentrum is. Daarnaast verricht Lareb taken in het kader van
de Teratologie Informatie Service (TIS) en de Lareb Intensive Monitoring (LIM) en aanvul-
lende vaccintaken. Deze taken worden gefinancierd vanuit verschillende VWS-subsidies. De
taakvelden zijn zeer nauw met elkaar verbonden en vallen alle onder de kerntaak: signale-
ren van risico’s van het gebruik van geneesmiddelen en andere gezondheidsproducten in
de dagelijkse praktijk en het genereren en verspreiden van kennis hierover met als doel een
bijdrage leveren aan het veiliger gebruik van deze middelen.

Lareb heeft naast deze kerntaak ook andere activiteiten en projecten. Deze zijn aanvul-
lend dan wel innovatief. In hoofdstuk 7 wordt hiervan een overzicht gegeven. Deze andere
activiteiten en projecten worden niet gefinancierd door het CBG of de door VWS structureel
gefinancierde taken, en maken derhalve geen officieel onderdeel uit van deze verantwoor-
ding. Dit jaarverslag geeft een overzicht van de activiteiten van Lareb in 2020 die tot de
kerntaak horen.

2020 is voor Lareb vanwege het COVID-19 virus op verschillende manieren een bijzonder
jaar geweest. Bij het begin van de pandemie heeft Lareb snel besloten om over te gaan naar
volledig thuiswerken om de gezondheid van het personeel te kunnen beschermen en de
continuiteit van de activiteiten te waarborgen. Gelukkig heeft Lareb al jaren een infrastruc-
tuur die thuiswerken mogelijk maakt. Daarom ging het op technisch vlak vrij soepel om de
switch te maken.

Hoewel het thuiswerken vele voordelen heeft, heeft het ook nadelen, voornamelijk op het
psychologische en sociale vlak. Ondanks de uitdagingen is het tijdens het jaar gelukt om
collega’s in te werken die men niet in het echt heeft kunnen ontmoeten, zijn er activiteiten
geweest om de sociale cohesie te bevorderen en hebben wij digitale koffiepauzes met
elkaar gehouden. Door de inspanningen van alle medewerkers van Lareb is het gelukt om
onze taken ook onder deze omstandigheden goed uit te voeren.

Naast de impact die COVID-19 heeft gehad op de werkomstandigheden en het welzijn van
het personeel, heeft het ontwikkelen van vaccins ook impact gehad om de werkzaamheden
van Lareb. Als er nieuwe vaccins komen, is het belangrijk om de bijwerkingen van de vaccins
goed in de gaten te houden. In 2020 is Lareb, met projectsubsidie van VWS, druk bezig
geweest om de veiligheidsbewaking van COVID-19 vaccins voor te bereiden.
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2 Kengetallen 2020

Totaal aantal meldingen geneesmiddelen en vaccins:
A. meldingen patiénten en zorgverleners*
B. meldingen van farmaceutische bedrijven

Onderverdeling meldingen A (rechtstreeks bij Lareb

ontvangen meldingen)

naar meldgroep:

> meldingen patiénten

> meldingen zorgverleners

naar soort:

> meldingen geneesmiddelen

> meldingen vaccins

> non registered ***

Analyses

Analyses besproken met CBG
Signaleringen

LIM nieuwe inclusies:

> griepvaccinatie

TIS monitoring zwangerschappen (pREGnant)
Aantal informatievragen bij TIS
Publicaties

Actieve bijdrage media

Bijwerkingen infovragen telefoon en email (zonder TIS)
Aantal nieuwsbrieven
Websitebezoeken (unieke gebruikers)
Social media

> Facebook totaal aantal volgers

> LinkedIn totaal aantal volgers

> Twitter totaal aantal volgers

2020

32429

13.317

19.112%*

8.495

4.824

9.824

3.295

208

251

60

30

1000

772

1.100

104

52

2.010

5

742.215

1193

4009

200

2019

34.749

14.208

20.541%**

9.223

4.995

10.925

3.123

181

175

65

30

632

512

1.421

78

41

2.137

6

594.015

910

2519

verschil%

-7%

-6%

-7%

-8%

-3%

-10%
6%
15%
43%
-8%

0%

58%
51%
-23%
33%
27%
-6%
-17%

25%

31%

59%

* getal kan lager liggen dan het totaal ‘naar meldgroep’ en het totaal ‘naar soort’ omdat één melding kan zijn gedaan

door zorgverlener én patiént en één melding kan gaan over een verdacht geneesmiddel én vaccin

** getal kan licht afwijken van het werkelijke aantal door late Follow Up van MAH waardoor melding uit 2019 wordt

vervangen door Follow Up in 2020

***petreft vitamines, herbals, homeopatische middelen en andere niet-geregistreerde middelen
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3 Geneesmiddelen- en vaccinveiligheid

Een belangrijke taak van Lareb is het verzamelen, registreren en analyseren van meldingen
van bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins. Het uitvoeren van deze taak levert
signaleringen over mogelijke bijwerkingen van geneesmiddelen, vaccins en andere ge-
zondheidsproducten op, die eerder niet of onvoldoende bekend waren. Deze signaleringen
rapporteert Lareb aan het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen en/of indien van
toepassing het RIVM, de IGJ en de NVWA. Deze informatie ondersteunt het College in haar
besluitvorming met betrekking tot haar taak in de geneesmiddelenbewaking in Nederland
en Europa. Daarnaast worden het RIVM, de I1GJ en de NVWA in hun taken ondersteund.
Indien relevant informeert Lareb ook het ministerie van VWS, de beroepsgroepen en het
algemeen publiek over haar bevindingen. Naar aanleiding van actualiteiten en op ver-
zoek, maakt Lareb analyses en overzichten indien ze van mening is dat dit bijdraagt aan de
voorlichting en duiding van risico’s van geneesmiddelen, vaccins en andere gezondheids-
producten.

3.1 Meldingen

Het totaal aantal meldingen in 2020 is licht gedaald in vergelijking met het aantal in het jaar
ervoor.

Grafiek 1. Aantal meldingen per jaar van patiénten en zorgverleners 2002-2020
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Afgelopen jaar ontving Lareb bijna 32.500 meldingen. Hiervan zijn ongeveer 19.000 mel-
dingen via de farmaceutische industrie ontvangen. Het totaal aantal meldingen in 2020

is licht gedaald vergeleken met afgelopen jaar, dit geldt zowel voor meldingen van de
farmaceutische industrie als voor de meldingen die rechtstreeks bij Lareb gedaan worden.
De oorzaak hiervan is niet duidelijk, maar aannemelijk is dat COVID-19 ook hier een rol in
heeft gespeeld. Door toegenomen drukte in de zorg, hebben zorgverleners waarschijnlijk
minder prioriteit gegeven aan het melden van bijwerkingen. Ook het aantal meldingen van
patiénten is licht gedaald, mogelijk dat de verminderde toegang tot zorg in het afgelopen
jaar hierin een rol heeft gespeeld.
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Grafiek 2. Totaal aantal meldingen 2001 - 2020
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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
de geldende (internationale) standaarden.

De meldingen vanuit de farmaceutische industrie (MAH) worden automatisch vanuit de Eu-
dravigilance databank van de EMA naar de Lareb databank geimporteerd, om zo een volle-
dig inzicht in alle Nederlandse meldingen te krijgen. Op die manier worden alle meldingen
meegenomen voor signaaldetectie.

3.2 Lareb Intensive Monitoring

Lareb volgt het optreden van bijwerkingen van een aantal geneesmiddelen ook actief met
Lareb Intensive Monitoring (LIM). Patiénten worden bij het gebruik van een geneesmiddel
of vaccin 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 frequentie en het beloop van bijwerkingen. LIM is van belang als aanvulling op het
meldsysteem, omdat de beide systemen verschillende type informatie kunnen opleveren.
LIM kan bijvoorbeeld ingezet worden bij het op de markt komen van nieuwe geneesmid-
delen, waarbij het belangrijk is dat er snel informatie beschikbaar komt. Het is daarnaast
van cruciaal belang dat de LIM infrastructuur voorhanden is bij een eventuele pandemie of
andere situatie waarbij intensieve monitoring gewenst is. LIM wordt ook ingezet voor de
monitoring van vaccins bij wijzigingen in het RVP en jaarlijks voor de griep- en pneumokok-
kenvaccinatie. Voor onderzoek uitgevoerd met LIM worden aparte projectsubsidies aange-
vraagd (zie hoofdstuk 7).
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3.3 Analyses en signaleringen

De wetenschappelijke medewerkers, onder leiding van een ervaren arts en apotheker,
bespreken tijdens het signaaldetectieoverleg wekelijks de interessante nieuwe meldingen
en analyses. Meldingen over bijwerkingen worden nader geanalyseerd en waar nodig
worden signaleringen uitgebracht. Naast het CBG, worden ook de NVWA, de IGJ en het RIVM
geinformeerd over meldingen en signaleringen over producten of vaccinatieprogramma’s
waarop zij toezicht houden. Daarmee ondersteunt Lareb ook hen in hun taken. Met de IGJ
worden meldingen en signaleringen gedeeld indien het illegale geneesmiddelen, doorge-
leverde bereidingen, meldingen op basis van named-patient-use, device- of kwaliteitspro-
blemen of medische hulpmiddelen betreft. De NVWA wordt geinformeerd als het gezond-
heidsproducten betreft die onder de Warenwet vallen, en het RIVM als het vaccins betreft
die in het Rijksvaccinatieprogramma toegediend worden.

Het aantal analyses is fors hoger in 2020 dan in 2019, namelijk een stijging met 43%. Dit is
voornamelijk toe te schrijven aan het implementeren van regelmatige screening van de da-
tabase, als complement van het handmatig bekijken van alle meldingen bij het zoeken naar
signalen. In totaal zijn er 251 analyses gedaan, waarvan er 60 zijn besproken met het CBG.

Er zijn 30 signaleringen en rapportages uitgewerkt en gepubliceerd. Hiervan zijn er 22 ge-
rapporteerd aan het CBG inclusief de Commissie Praktijk, 3 aan het RIVM, 4 aan de NVWA en
4 aan de IGJ (één signalering kan met meerdere partijen worden gedeeld).

Bijlage 1 geeft een overzicht van de gepubliceerde signaleringen en rapportages in 2020.

3.4 Kenniscentrum bijwerkingen

Op haar website, in digitale nieuwsbrieven, via social media en door publicatie, verspreidt
Lareb kennis over bijwerkingen. In 2020 is de nieuwsbrief Bijgelicht vijf keer uitgebracht.
Daarnaast wordt regelmatig kennis over bijwerkingen en het werk van Lareb verspreid via
de Lareb social media kanalen. In het afgelopen jaar zijn 75 berichten via Facebook gedeeld,
85 via LinkedIn en 64 via Twitter.

In 2020 zijn 104 publicaties gerealiseerd, zowel in nationale als internationale tijdschriften
(zie Bijlage 2 voor een overzicht). Lareb leverde 52 keer een actieve bijdrage aan de media,
waarvan 16 keer op radio of tv.

Over bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins zijn 2.010 informatievragen beant-
woord. Dit aantal is licht gedaald (6%) t.o.v. het vorige jaar.

In 2020 waren er op de Lareb website bijna 750.000 websitebezoeken van unieke gebrui-
kers. Dit is vergeleken met 2019 een stijging van 25%. Deze unieke gebruikers hebben op de
website tijdens hun bezoeken ruim twee miljoen pagina’s bezocht. Met name de (nieuwe)
TIS pagina’s worden relatief vaak bezocht. Dit betreft ongeveer de helft van het totaal aantal
paginabezoeken.
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4 Aanvullende vaccintaken

Lareb ontvangt subsidie voor aanvullende vaccintaken die niet onder de reguliere CBG-sub-
sidie vallen. Van de meldingen van bijwerkingen na vaccinaties in het Rijksvaccinatiepro-
gramma is over het voorafgaande jaar (2019) een rapportage verschenen. Ook van de bij-
werkingen, gemeld na griepvaccinatie, is er na afloop van de seizoensvaccinatie (2019/2020)
een rapportage gemaakt.

Een van de doelen van de aanvullende vaccintaken is om wetenschappelijke en betrouw-
bare kennis over bijwerkingen van vaccins te verspreiden. Lareb geeft specialistisch advies
en informatie over bijwerkingen gerelateerd aan vaccins als hierom wordt gevraagd via
informatieverzoeken, per telefoon, per mail en via vragen in meldingen.

8 Bijwerkingencentrum Lareb INHOUD



5 Teratologie Informatie Service

Het doel van de TIS is geneesmiddelgebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding veiliger
te maken. Er wordt gestreefd naar een optimale informatievoorziening aan hulpverleners.
Veel tijd wordt dan ook geinvesteerd in het op peil houden van kennis en het vertalen van
deze kennis naar verantwoorde informatie op de website. In het Kennismanagementsysteem
(PVKnow) kan de informatie, die beheerd wordt door Lareb en op de website van Lareb
gepresenteerd wordt, in real time gelipdatet worden. Hierdoor is het mogelijk voor zorg-
verleners om via de Lareb website toegang te krijgen tot de meest recente informatie.

In 2020 heeft de Teratologie Informatie Service 1100 informatievragen beantwoord. In
grafiek 3 is te zien wat de achtergrond van de vragenstellers is. Het aantal telefoonvragen
is licht gedaald vergeleken met 2019. Dit wordt mogelijk verklaard doordat zorgverleners
beter de website weten te vinden, en ook het antwoord op hun vraag via de informatie op
de website kunnen krijgen. Het aantal unieke pagina weergaven van de TIS pagina’s op de
website is met meer dan 50% gestegen ten opzichten van 2019.

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 verzameld bij zwangere vrouwen over het ver-
loop van de zwangerschap en de bevalling, het geneesmiddelengebruik, leefgewoonten en
de gezondheid van het (ongeboren) kind. Met deze gegevens kan inzicht worden verkregen
in de mogelijke effecten van geneesmiddelen tijdens de zwangerschap en kunnen mo-
gelijke risico’s worden ontdekt. Zwangere vrouwen worden vooral via verloskundigen- en
gynaecologenpraktijken in pREGnant geincludeerd.

Voor inbedding van pREGnant in de geboortezorg zijn voorbereidende stappen gezet zoals
verbetering van de website en de vragenlijsten, maar ook integratie in zorgsystemen.

In 2020 zijn bijna 800 zwangere vrouwen geincludeerd in pREGnant. Tijdens het jaar is veel

tijd en aandacht besteed aan het veranderen van het systeem en de stappen die gezet zijn

voor landelijke uitrol die in 2021 zal plaatsvinden. TIS en pREGnant gaan dan samen verder

als Moeders van Morgen.
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6 Organisatie en management

2020 is het eerste jaar waarin de geneesmiddelenbewaking plaatsvindt in ATC teams. Dat
betekent dat één team verantwoordelijk is voor de bewaking van de veiligheid van de
geneesmiddelen die onder de ATC codes vallen waarvoor dat team verantwoordelijk is. Het
doel van het werken in ATC teams is dat medewerkers meer expertise opbouwen op bepaal-
de gebieden waardoor signaaldetectie efficiénter kan verlopen. Ook bieden de ATC teams
de mogelijkheid om meer integraal te werken met data van verschillende bronnen, zoals
LIM studies en meldingen van registers zoals bijvoorbeeld DREAM-RA.

Een eerste evaluatie met het werken in ATC teams is uitgevoerd en het laat zien dat mede-
werkers tevreden zijn met het werken in ATC teams en dat het beoordelen van meldingen
en de daarbij horende signaaldetectie, efficiénter gaat. Echter op gebied van het ontwikke-
len van nieuwe methoden voor signaaldetectie en het gebruik van meerdere bronnen van
data is er nog steeds veel te winnen.

In 2020 is ook de nieuwe Toekomstvisie 2025 geschreven en goedgekeurd door het bestuur.
De toekomstuvisie is:

In 2025 heeft Bijwerkingencentrum Lareb een grote naamsbekendheid. Lareb is het Ken-
nis- en Expertisecentrum over bijwerkingen en over geneesmiddelengebruik rondom de
zwangerschap. We leveren een relevante en onmisbare bijdrage aan het veiliger maken van
het gebruik van geneesmiddelen en andere gezondheidsproducten door het genereren en
verspreiden van kennis hierover. Deze kennis is voor de juiste persoon, op het juiste mo-
ment, op de juiste manier beschikbaar.

De directeur van Lareb is verantwoordelijk voor alle aspecten van de organisatie: het goed
functioneren van de interne organisatie, de strategie en het beleid van de organisatie en de
contacten met externe partijen. Naarmate de organisatie is gegroeid en het stakeholderveld
rondom Lareb groter en complexer wordt, komt er meer werk te liggen bij de directeur.
Daarom is in 2020, in overleg met het bestuur, besloten om een adjunct-directeur aan te
stellen met ingang van 2021.

6.1 Automatisering

Met betrekking tot het meldproces zijn in 2020 een aantal wijzigingen doorgevoerd met als
doel om het proces efficiénter en kwalitatief beter te laten verlopen. Sinds 2020 ontvangt de
melder een ontvangstbevestiging direct na het doen van een melding, en niet pas op het
moment dat de melding beoordeeld is. Ook het proces rondom het vragen van aanvullende
informatie op een melding (follow-up) is veranderd. Het proces is nu beter beveiligd, het is
makkelijker voor de melder om de informatie door te geven en informatie wordt direct in de
database ingelezen.

In 2020 heeft Lareb een machine learning algoritme geimplementeerd in PVReport. Het
algoritme kan bij bijwerkingen die als vrije tekst gemeld zijn, een voorstel doen welke
MedDRA term gebruikt kan worden om de bijwerking te coderen. Dit verhoogt zowel de
snelheid als de kwaliteit van het coderen van bijwerkingen.

Bijwerkingencentrum Lareb
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In 2020 is de screening van de database weer volledig operationeel en vernieuwd. Dit heeft
geleid tot een stijging in het aantal analyses naar aanleiding van de screening.

Ook zijn er veel ontwikkelingen geweest in het LIM en pREGnant systeem. De grootste
wijziging hier is dat pREGnant nu technisch geintegreerd is in LIM. Vanaf januari 2021 gaat
pREGnant door onder de naam Moeders van Morgen.

De LIM applicatie is ook verder ontwikkeld waarbij het nu mobile responsive is gemaakt; en
daardoor ook als een web-app kan fungeren.

Daarnaast is auto-coderen voor LIM ontwikkeld waardoor het coderen van bijwerkingen in
LIM nog efficiénter en kwalitatief beter wordt. Bij het jaarlijkse Griep-pneumokokken LIM
onderzoek is de eerste ervaring hier mee op gedaan.

6.2 Algemeen

Lareb is gecertificeerd voor de nieuwe ISO 9001:2015, de norm op het gebied van kwaliteits-
managementsystemen. Lareb voldoet aan de Europese Algemene verordening gegevens-
bescherming (AVG). Lareb is ook gecertificeerd voor NEN7510-2017, de norm voor informa-
tiebeveiliging in de zorg.

De Klinische Adviesraad, die klinische advisering geeft bij meldingen, analyses en signalerin-
gen, kwam in 2020 twee keer bij elkaar en de leden werden tussendoor regelmatig geraad-
pleegd.

Het Algemeen Bestuur van Lareb vergaderde zes keer in 2020.

Relevante onderwerpen worden tijdens de vergadering besproken conform het directie-
statuut.

Het jaarverslag is een gezamenlijke verantwoordelijkheid van directie en het bestuur.

Goedkeuring van het jaarverslag heeft plaatsgevonden in de bestuursvergadering van
26 februari 2021. (zie Bijlage 3 voor een overzicht van de bestuursleden).
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/ 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.

Voorbereiding bewaking COVID-vaccins

In 2021 wordt de Nederlandse bevolking gevaccineerd tegen COVID-19. Het is belangrijk
om dan goed de bijwerkingen van deze vaccins te bewaken. Lareb zal de veiligheid van
de vaccins bewaken deels door het meldsysteem, deels door een LIM-studie. In 2020 heeft
Lareb zich voorbereid op het uitvoeren van deze taak.

ACCESS; voorbereiding veiligheidsbewaking vaccin COVID-19

Het doel van het ACCESS-project was om Europa in Europees verband, Europa klaar te
maken voor een gezamenlijke goede monitoring van de effectiviteit en veiligheid van de
komende COVID-19-vaccins. EMA heeft voor dit project een contract verstrekt aan het Eu-
ropean Pharmacoepidemiology & Pharmacovigilance Research Network (EU PE&PV). Hierin
hebbeneft het Universitair Medisch Centrum Utrecht en de Universiteit Utrecht een leiden-
de rol. Naast Lareb hebbeneft het RIVM en het PHARMO Instituut een belangrijke rol. Lareb
heeft de leiding bij op het opzetten van een protocol en EU- infrastructuur van de prospec-
tieve veiligheidsmonitor.

Early COVID vaccine monitor

Het vervolg van het ACCESS- project. Onder codrdinatie van Lareb met vijf andere EU-lan-
den is een Cohort Event Monitoring studie opgezet met het doel om de veiligheid van de
nieuwe COVID-19 vaccins te monitoren. Elk land gaat zijn eigen cohort gevaccineerden
volgen, en gebruikten hiervoor de ‘core data elementen’en momenten van data verzame-
ling zoals beschreven in het ACCESS protocol (zie hierboven). Lareb gebruikt hiervoor het
LIM- systeem, en stelt dat ook ter beschikking voor Belgié, Luxenburg, Frankrijk, Italié en het
Verenigd Koninkrijk . Duitsland en Kroatié participeren met een eigen app. De data van alle
landen worden ook geaggregeerd geanalyseerd.

Monitoring pneumokokken integratie in griep LIM

In het najaar 2020 is gestart met pneumokokkenvaccinatie voor mensen van 60, 65, 70 en
75 jaar zonder aanvullende medische indicatie, uitgevoerd door de huisartsen. De monito-
ring van deze vaccinatie is geintegreerd in de jaarlijkse monitoring van de griepvaccinatie.
Er zijn deelnemers die alleen de griepvaccinatie ontvangen, alleen de pneumokokkenvacci-
natie, of beiden en in dat geval al dan niet tegelijk.

Kennisbank vaccins

Voor vaccins is een digitale kennisbank opgezet voor betrouwbare informatie over de vei-
ligheid en bijwerkingen van vaccins. Met financiering van het CBG en VWS is de afgelopen
jaren door Lareb een digitaal kennismanagementsysteem (PVknow) ontwikkeld. Hiermee
kan kennis structureel geordend, opgeslagen en geraadpleegd worden. De basis IT infra-
structuur was dus al aanwezig, maar is voor dit specifieke doel aangepast. Daarnaast zijn
begrijpelijke en up-to-date webteksten geschreven die ook goed aansluiten bij de vragen
en informatiebehoefte. Voor toetsing van de interpretatie van wetenschappelijk onderzoek
zijn expertmeetings georganiseerd (met experts van o.a. RIVM, CBG en andere wetenschap-
pelijk onderzoekers).
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Cohort monitoring RVP

Van de vaccins die al jaren in het RVP zitten is al veel bekend over bijwerkingen die kunnen
optreden. Maar toch is niet alles bekend over veel voorkomende bekende bijwerkingen.
Hoe vaak komt de bijwerking voor? Wat is het beloop en de afloop? Hoe ernstig en belas-
tend wordt het ervaren? Is er een herhalingsrisico? Zijn er kinderen met meer (herhalings)
risico op de bijwerking? Hoe lang duren de klachten? Worden de klachten behandeld? Om
meer inzicht te krijgen in genoemde aspecten van het optreden van bijwerkingen wordt
een cohort van 5.000 kinderen vanaf de eerste vaccinatie gedurende de eerste vier jaar van
het vaccinatieprogramma gevolgd. Vanwege de drukte rondom de veiligheid bewaking van
de COVID vaccins is november bij VWS uitstel gevraagd tot 2022 voor het starten van de
inclusies in het onderzoek.

Monitoring maternale kinkhoestvaccinatie

Vanaf eind 2019 wordt in Nederland het kinkhoestvaccin aangeboden aan zwangere
vrouwen vanaf week 22 van hun zwangerschap. Het reeds bestaande pREGnant-register
brengt de veiligheid van blootstellingen van geneesmiddelen tijdens de zwangerschap in
kaart. Daarnaast worden daarin veel co- variabelen vastgelegd, die mogelijk ook van invloed
zijn op de zwangerschap, het (on)geboren kind en de zwangere vrouw vastgelegd. Doordat
in dit register enkele aanvullende, specifieke vragen voor dit onderzoek zijn opgenomen, kan
ook de veiligheid van het maternale kinkhoestvaccin worden vastgelegd. Om daar uitspraken
over te kunnen doen zijn 50.000 deelnemende zwangere vrouwen nodig. Voor zo'n cohort-
grootte zullen gedurende vier jaar zwangere vrouwen in pREGnant geincludeerd moeten
worden. pREGnant zal naast de dataverzameling, ook een rol spelen in het attenderen van
vrouwen op de kinkhoestvaccinatie.

Paternale blootstelling tijdens zwangerschap

In dit project wordt het effect van het gebruik van immunosuppressiva door mannen met
een kinderwens op de fertiliteit, de zwangerschap en het ongeboren kind onderzocht. Hier-
voor wordt gebruik 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, onder-
zoek 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.

Conception

In dit project wordt heel breed gekeken naar het verbeteren van de vergaring en versprei-
ding van kennis over medicatiegebruik tijdens de zwangerschap en borstvoeding, in de EU.
Hoe kan de dataverzameling geoptimaliseerd en gestandaardiseerd worden en hoe kunnen
we optimaal gezamenlijk gebruik maken van de data die er zijn. Aan de andere kant kijkt het
naar het optimaliseren van het verspreiden van de kennis naar zorgverleners en vrouwen.
De aanvraag is gedaan door een groot consortium onder leiding van het UMC Utrecht. Naast
Lareb zijn ook ENTIS, EUROCAT-centra en vele andere organisaties betrokken. Lareb levert
belangrijke bijdragen aan: ontwikkeling van signaaldetectie, de verspreiding van kennis en
de bijdrage daarin van pREGnant.
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Ubiquitous pharmacogenomics (UPGXx)

Lareb levert een bijdrage in dit internationale project waarin wordt bekeken of dosering van
een geneesmiddel op geleide van het genetisch profiel van een patiént beter is dan de hui-
dige generieke manier van doseren. Hiervoor worden kosteneffectiviteit en patient-repor-
ted outcomes met betrekking tot bijwerkingen in kaart gebracht. De vraag die beantwoord
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 Neder-

land zal de infrastructuur van Lareb Intensive Monitoring systeem (LIM) toegepast worden,
aangevuld met gegevens die verzameld worden door de research nurses. Dit project is in
samenwerking met het Leids Universitair Medisch Centrum.

PhArmacoVigilance In Africa, PAVIA

Lareb participeert in een internationaal consortium, samen met een aantal Nederlandse
partners (AIGHD en KNCV). Het doel van PAVIA is om landen (Eswatini, Nigeria, Ethiopié 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 naar genees-
middelen die gebruikt worden ter behandeling van tuberculose, maar het concept 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 farmacovigi-
lantie.

Pharmacovigilance infrastructure and post-marketing surveillance system capacity
building for regional medicine regulatory harmonization in East Africa, PROFORMA
Lareb participeert in een internationaal consortium, geleid vanuit Karolinska Institutet, Zwe-
den, met het doel om landen (Ethiopié, 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.

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 krijgt een jaarlijkse bijdrage voor haar activiteiten in dit kader.

WEB-RADR exploitation call

In het afgeronde WEB-RADR project is een app voor het melden van bijwerkingen en het
opsporen van bijwerkingen in social media ontwikkeld en geévalueerd. In dit vervolg
project (2018-2020) zijn de mogelijkheden onderzocht om de scope en het gebruik van de
app door zorgverleners en patiénten te vergroten zonder dat zij de app hoeven te down-
loaden. Deze functionaliteit zou moeten worden toegevoegd in de applicaties 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.

Monitoring Medicinale Cannabis

Een cohortstudie naar indicaties, patiéntervaringen en veiligheid van het gebruik van me-
dicinale cannabis in Nederland is in samenwerking met Bureau Medicinale Cannabis (BMC)
gestart voor een LIM-onderzoek.
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Netwerk patiénten informatie (NPI)

Het NPI (Netwerk patiénten informatie) is een project waarin vier organisaties, het College
ter Beoordeling van Geneesmiddelen, Bijwerkingencentrum Lareb, NHG, KNMP, het doel
hebben om betrouwbare en begrijpelijke medicijninformatie beter vindbaar te maken op
internet. Hiermee wordt de digitale zoekweg naar betrouwbare, begrijpelijke en toegan-
kelijke informatie over geneesmiddelen verbeterd en vereenvoudigd voor patiénten in
Nederland.

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 geinterpreteerd samen met clinici uit het zorgveld. Lareb levert
hierbij expertise.
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