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1 Terugkijken en vooruitzien

Lareb voert voor het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) een
deel van de wettelijke taken uit op het gebied van de geneesmiddelenbewaking
(verzamelen, registreren en analyseren van meldingen over bijwerkingen

van geneesmiddelen door medische beroepsbeoefenaren en patiénten),

zoals vermeld in de toelichting op de Geneesmiddelenwet. 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
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (NVWA), voor de geneeskundige en
gezondheid bevorderende middelen die onder de Warenwet vallen en voor de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IG)) 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 daarvoor een apart expertise- en
meldcentrum is. Daarnaast verricht Lareb taken in het kader van Moeders van
Morgen (MvM), Lareb Intensive Monitoring (LIM) en aanvullende vaccintaken.
Deze taken worden gefinancierd vanuit verschillende VWS-subsidies.

De taakvelden zijn zeer nauw met elkaar verbonden en vallen allen onder de
kerntaak: signaleren 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 te leveren aan het veiliger gebruik
van deze middelen.

Het maatschappelijke landschap is de afgelopen jaren sterk en blijvend veranderd.

De aandacht voor de veiligheidsbewaking en behoefte aan informatie over
bijwerkingen van vaccins is blijvend in omvang gestegen. En de maatschappelijke
rol en verwachtingen van Lareb als kenniscentrum over bijwerkingen van vaccins
is sterk toegenomen. Daarnaast is het vaccinatieprogramma flink uitgebreid,
inclusief de COVID-19 vaccinaties voor risicogroepen.

De hierdoor tekortschietende financiering van de extra vaccintaken binnen

de jaarlijkse instellingssubsidie is daarom opnieuw aangekaart. Ook voor de
gegroeide taken voor de NVWA is de financiering niet toereikend. Door de forse
loonstijgingen van zo'n 10% in 2024 ten gevolge van de CAO-onderhandelingen is
er een tekort op de begroting ontstaan voor de opdracht van het CBG.

Over adequatere financiering voor de extra vaccintaken en de taken voor de
NVWA is door het ministerie van VWS nog geen besluit genomen en zijn er ook
geen meerjarenafspraken. Het gesprek hierover zal ook in 2025 voortgezet
moeten worden. Het vooruitzicht is dat dit 2025 wordt opgelost. In 2025 zal ook
gesproken worden over de ontstane maatschappelijke rol en geintegreerde
activiteiten van Lareb als kenniscentrum en mogelijke passende financiering op
lange termijn.

Dit jaarverslag gaat niet over de projecten waar Lareb apart subsidie voor
ontvangt. Hierover wordt een apart jaarverslag opgesteld.

Jaarverslag 2024

3



2 Kengetallen 2024
| wsl ]| verschis]

Totaal aantal meldingen geneesmiddelen en vaccins*: 29.037 29.788 +3%
A. meldingen patiénten en zorgverleners* 14.614 16.795 +15%
B. meldingen van farmaceutische bedrijven 13.557 12.924 -5%

Onderverdeling meldingen A (rechtstreeks bij Lareb ontvangen meldingen)
naar meldgroep:
> meldingen patiénten® 11.181 13.227 +18%
> meldingen zorgverleners* 3.384 3.568 +5%

naar soort*:

> meldingen geneesmiddelen 11.333 11.706 +3%
> meldingen vaccins 3.036 5.022 +65%
> non registered ** 237 232 2%

LIM nieuwe inclusies:

> griep/pneumokokken vaccinatie 396 348 -10%

> bijwerkingmonitor 201 320 +59%
Moeders van Morgen nieuwe inclusies zwangerschapsregister 2.632 2.056 -22%
Databasescreenings 662 428 -35%
Analyses 132 195 +48%
Analyses besproken met CBG 37 48 +30%
Signaleringen 24 16 -33%
Aantal informatievragen bij Moeders van Morgen 649 598 -8%
Bijwerkingen infovragen telefoon en e-mail (zonder MvM) 2.068 1.584 -23%
Publicaties 161 150 -7%
Actieve bijdrage media 75 176 +135%
Aantal nieuwsbrieven 5 6 +20%
Websitebezoeken (unieke gebruikers) 1,91 min 2,19 min +15%

Social media

Facebook totaal aantal volgers 3.040 3.171 +4%
LinkedIn totaal aantal volgers 7.894 10.356 +31%
Twitter totaal aantal volgers 3.010 2.965 -1%
Instagram totaal aantal volgers 420 1.066 +154%

* getal kan lager liggen dan de som van de subtotalen omdat één melding kan zijn gedaan door zorgverlener én patiént en
één melding kan gaan over een verdacht geneesmiddel én vaccin. In 2023 is exclusief COVID-19 vaccin meldingen. Vanaf
2024 is het inclusief COVDI-19 vaccin meldingen omdat vanaf dan alleen nog jaarlijkse risicogroepen vaccinatie aangeboden
krijgen, wat hoogst waarschijnlijk zo blijft.

** 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 gezondheidsproducten op, die eerder niet of onvoldoende
bekend waren. Deze signaleringen rapporteert Lareb aan het CBG en/of

indien van toepassing aan het RIVM, de IG) en de NVWA. Deze informatie
ondersteunt het CBG in haar besluitvorming met betrekking tot haar taak in

de geneesmiddelenbewaking in Nederland en Europa. Daarnaast worden het
RIVM, de IGJ 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 verzoek, maakt
Lareb analyses en overzichten indien Lareb van mening is dat dit bijdraagt aan
de voorlichting en duiding van risico’s van geneesmiddelen, vaccins en andere
gezondheidsproducten.

3.1 Meldingen
Aantal meldingen per jaar
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Grafiek 1. Totaal aantal meldingen 2003 - 2024, zonder COVID meldingen in de periode 2021 t/m 2023
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Grafiek 2. Aantal meldingen per jaar van patiénten en zorgverleners 2003-2024, zonder COVID meldingen

in de periode 2021 t/m 2023

Afgelopen jaar ontving Lareb bijna 30.000 meldingen. Hiervan zijn bijna 13.000
meldingen via de farmaceutische industrie ontvangen en 17.000 rechtstreeks
van patiénten en zorgverleners. Het totaal aantal meldingen in 2024 is gestegen
(+3%) ten opzichte van het jaar daarvoor. Het aantal meldingen van patiénten

is flink gestegen (+15%), van zorgverleners is iets gestegen (+5%). Deze stijging
in meldingen komt met name omdat vanaf 2024 ook de COVID-19 meldingen
worden meegenomen. Hier is voor gekozen omdat vanaf 2024 de jaarlijkse
COVID-19 vaccinatie alleen is aangeboden aan risicogroepen. Er wordt vanuit
gegaan dat dit zo blijft. Voor de aantallen van 2023 zijn de COVID-19 meldingen
niet meegenomen in de kengetallen.

Alle binnengekomen meldingen controleert Lareb op volledigheid en mogelijke
onduidelijkheden. 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 Eudravigilance databank van de EMA naar de Lareb databank
geimporteerd, om zo een volledig 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 hoe vaak bijwerkingen optreden, wat het
beloop is, of en hoe ze behandeld worden en er mee omgegaan wordt en welke
impact ze hebben op het dagelijks leven van patiénten.

Bijwerkingencentrum Lareb




LIM wordt ook gebruikt voor de Bijwerkingmonitor, waarmee patiénten

met diverse chronische ziekten gevraagd worden naar hun ervaringen met
bijwerkingen. LIM is van belang als aanvulling op het meldsysteem, omdat
de beide systemen verschillende type informatie kunnen opleveren. Het is
daarnaast van cruciaal belang dat de LIM infrastructuur voorhanden is bij
een eventuele pandemie of andere situatie waarbij intensieve monitoring
gewenst is, zoals in 2021 waar het LIM systeem werd ingezet om de veiligheid
van de COVID-19 vaccins te monitoren. LIM wordt jaarlijks ingezet voor de
veiligheidsbewaking van de griep- en pneumokokkenvaccinatie. Voor andere
onderzoeken uitgevoerd met LIM worden aparte projectsubsidies aangevraagd
(zie hoofdstuk 7).

3.3 Analyses en signaleringen

De wetenschappelijke medewerkers bespreken periodiek tijdens een
inhoudelijk overleg 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 IG] 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 IG) worden meldingen en signaleringen
gedeeld indien het illegale geneesmiddelen, doorgeleverde bereidingen,
meldingen op basis van named-patient-use, device- of kwaliteitsproblemen
of medische hulpmiddelen betreft. De NVWA wordt geinformeerd als het
gezondheidsproducten betreft die onder de Warenwet vallen en het RIVM
als het vaccins betreft die in het Rijksvaccinatieprogramma of andere
vaccinatieprogramma'’s toegediend worden.

Er zijn 195 analyses uitgevoerd. Het aantal analyses is hoger dan in 2023 (+48%).
Er zijn 48 (+30%) analyses besproken met het CBG. Er is 16 keer een analyse of
signalering met een ketenpartij gedeeld. Met het CBG en/of de commissiepraktijk
zijn 11 analyses of signaleringen gedeeld, met IG] drie en met de NVWA 2.

Bijlage 1 geeft een overzicht van de signaleringen, overzichten, rapporten en
praktijkprikkels.

3.4 Kenniscentrum

Lareb verspreidt kennis over bijwerkingen middels de kennisbanken op haar
website, in digitale nieuwsbrieven, via social media en door publicaties. In 2024
is de nieuwsbrief Bijgelicht 6 keer uitgebracht en zijn er 52 website (nieuws)
berichten gepubliceerd. Naast het Lareb social media account, is in 2024 een
Moeders van Morgen Lareb social media account gestart, gericht op zwangere
vrouwen en hun zorgverleners. In het afgelopen jaar zijn in totaal 121 berichten
(-23%) via Facebook geplaatst, 229 (+78%) via LinkedIn, 82 (-14%) via Twitter en
134 (-26%) via Instagram. Op alle kanalen, behalve X, is het aantal volgers in 2024

Jaarverslag 2024

7



8

gestegen. Lareb heeft de meeste volgers op LinkedIn (10.008) en Moeders van
Morgen Lareb op Instagram (473).

In 2024 zijn 150 publicaties gerealiseerd zowel in nationale- als internationale
tijdschriften (zie Bijlage 2 voor een overzicht). Lareb leverde 176 keer (+134%) een
actieve bijdrage aan de media.

Over bijwerkingen van geneesmiddelen en vaccins zijn 1584 informatievragen
beantwoord en door Moeders van Morgen 598 informatievragen beantwoord.

In 2024 waren er op de Lareb website 2,2 miljoen bezoeken. Dit is 15% stijging
vergeleken met 2023. In 2024 zijn informatiepagina’s in de kennisbanken

als volgt bekeken: 177.285 keer een informatiepagina over bijwerkingen van
geneesmiddelen, 456.529 keer over bijwerkingen van vaccins en 1,28 miljoen keer
over geneesmiddelgebruik rondom de zwangerschap.

Bijwerkingencentrum Lareb



4 Extra vaccintaken

Lareb ontvangt subsidie voor aanvullende vaccintaken die niet onder de
reguliere CBG-subsidie vallen. Deze aanvullende taken omvatten:

* Een jaarlijkse analyse en rapportage van Lareb over bijwerkingen van
vaccins die gebruikt worden in het rijksvaccinatieprogramma en over andere
vaccinatieprogramma’s.

* Specialistisch advies en informatie over/gerelateerd aan bijwerkingen van
vaccins voor zorgverleners en burgers.

* Onderhoud en beheer van de Kennisbank.

* Jaarlijkse monitor pneumokokken/griep vaccinatie.

Van de meldingen van bijwerkingen na vaccinaties in het Rijksvaccinatie-
programma is over het voorgaande jaar (2023) een rapportage verschenen.

Ook van de bijwerkingen, gemeld na griep en pneumokokvaccinatie, is een
rapportage gemaakt.

Sinds 2020 is het maatschappelijk landschap rondom vaccins sterk veranderd en
zijn ook de vaccinprogramma'’s uitgebreid. Voor Lareb is er de taak bijgekomen
om complexe en sensitieve vragen van de samenleving te beantwoorden, denk
hierbij aan media, overheidsinstanties, politiek en kritische burgergroepen.
Voor deze nieuwe taken ontvangt Lareb nog geen dekkende financiering in de
jaarlijkse instellingsubsidie.

Een up-to-date digitale kennisbank met begrijpelijke informatie over
bijwerkingen en vermeende bijwerkingen van vaccins en veiligheid van vaccins
in de zwangerschap is van toenemend belang. Nieuwe kennis over bijwerkingen,
zowel door Lareb zelf gegeneerd als beschikbaar in internationale literatuur,
moet hierin tijdig worden opgenomen. Dat geldt ook voor informatie over
vermeende bijwerkingen waar vragen over leven. Het aantal keer dat een
informatiepagina over bijwerkingen van vaccins is bekeken is met 47% gestegen
naar 456.529.

Jaarverslag 2024
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5 Moeders van Morgen (MvM)

Het doel van Moeders van Morgen (MvM) is om geneesmiddelgebruik tijdens
zwangerschap en borstvoeding veiliger te maken. Er wordt gestreefd naar een
optimale informatievoorziening aan zorgverleners en zwangere vrouwen. 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 2024 zijn 171
kennispagina’s bijgewerkt.

In mei 2024 is de MediMama app gelanceerd. Deze app is gericht op
informatievoorziening over veiligheid van zelfzorgmiddelen tijdens zwangerschap
of borstvoeding. De app bevat kennispagina's over 261 middelen en had in 2024
14.940 downloads.

In 2024 heeft MVM 598 informatievragen beantwoord over geneesmiddelen en
overige producten, dit is een daling van 8% ten opzichte van het jaar daarvoor.
Het totaal aantal pagina’s van MvM op de Lareb website is meer dan 1,28 miljoen
bekeken, een stijging met 9% vergeleken met het jaar daarvoor.

Een kerntaak van MvM is het monitoren van zwangerschappen waarbij een
blootstelling aan een geneesmiddel heeft plaatsgevonden. Binnen het MvM
zwangerschapsregister worden via online vragenlijsten gegevens verzameld
bij zwangere vrouwen over het verloop van de zwangerschap en de bevalling,
het geneesmiddelengebruik, de 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
mogelijke risico’s worden ontdekt.

In 2024 hebben 2056 vrouwen zich aangemeld voor het MvM zwangerschaps-
register. Naast de werving van zwangere vrouwen via verloskundigen en
gynaecologen is het afgelopen jaar ook intensief ingezet om andere kanalen,
zoals social media, te gebruiken om zwangeren te attenderen op deelname aan
het MvM zwangerschapsregister.

10 Bijwerkingencentrum Lareb



6 Organisatie

6.1 Primair proces

Sinds de re-organisatie in 2022 vindt in elk team het integrale proces plaats.
Het proces heeft als doel om kennis te genereren en te verspreiden over
bijwerkingen van geneesmiddelen inclusief vaccins of over het gebruik van
geneesmiddelen tijdens de zwangerschap en borstvoedingsperiode.

Data | : Data .‘@'- Kennis Kennis
bewerking analyse

S  genereren verspreiden

collectie

Primair proces

Figuur 3. Primair proces bij Lareb

Nadat in 2023 een nieuwe procesarchitectuur is vastgesteld, heeft 2024
in het teken gestaan van het uitwerken van alle processen en updaten
van bijbehorende instructies. Deze zijn vastgelegd in het document
managementsysteem. Dit draagt bij aan duidelijkheid en uniformiteit in
werkwijzen en wordt de kwaliteit van het werk beter geborgd.

Kennis verspreiden is een belangrijke taak voor Lareb. Er zijn in 2024 diverse
verbeteringen doorgevoerd op de Lareb website om de gebruikservaring

te optimaliseren en de zichtbaarheid te vergroten. Er zijn verschillende
aanpassingen doorgevoerd op het gebied van zoekmachineoptimalisatie

(SEO), waardoor de website beter vindbaar is door zoekmachines. Ook de
gebruiksvriendelijkheid is onder handen genomen, met aanpassingen die het
navigeren en vinden van informatie vergemakkelijken. Voor mobiele gebruikers
zijn kleine verbeteringen doorgevoerd om de weergave en functionaliteit op
smartphones en tablets te verbeteren. De homepage is aangepast, waarbij
actueel nieuws prominenter in beeld wordt gebracht, zodat bezoekers direct
op de hoogte zijn van de laatste ontwikkelingen. Tot slot zijn er een nieuw
contactformulier en een Q&A pagina ontwikkeld om vragen efficiénter te kunnen
afhandelen.

Automatisering speelt een belangrijke rol in de werkzaamheden van Lareb
omdat de primaire processen in meer of mindere mate ondersteund worden
door verschillende IT applicaties. Hieronder wordt een aantal van de grotere of
meer innovatieve wijzigingen in de IT applicaties toegelicht.

Het afgelopen jaar is onder meer verder gewerkt aan het verbeteren van de
case by case FU tool: de tool die wordt gebruikt om op een uniforme, makkelijke
manier vragen te stellen voor bepaalde geneesmiddel/vaccin-bijwerking
associaties. Na een verzoek van de EMA is er ook gewerkt aan het automatisch
vullen van de EDQM velden van een verdacht geneesmiddel/vaccin. Daarnaast
zijn er veel stappen richting optimalisatie en stabilisatie van PVReport gezet.

Jaarverslag 2024 11



12

PVKnow is het interne kennismanagementsysteem. Hier is het afgelopen jaar een
aantal aanpassingen gedaan ter ondersteuning van de opgestelde KPI's en enkele
aanpassingen ten behoeve van het primaire proces.

Ook het LIM systeem blijft zich ontwikkelen. In 2024 is het aantal validaties
uitgebreid wat zorgt voor betere kwaliteit van de verzamelde data met deze
applicatie. Ook is er meer communicatie mogelijk van de test naar productie
omgevingen van de verschillende studies. Hierdoor kunnen wijzigingen in de ene
omgeving direct overgenomen worden in de andere omgeving. Dit is efficiént en
komt ook de datakwaliteit ten goede.

Een gedeelde update van de IT applicaties in 2024 is het updaten en
onderhouden van data standaarden. Voorheen werden deze updates per
applicatie gedaan, maar er is een systeem ontworpen om dit gelijktijdig uit

te voeren. Hierdoor werken alle applicaties altijd met dezelfde standaarden
waardoor data ook samengevoegd kan worden bij bepaalde onderzoeksvragen.

6.2 HR

Per 31-12-2024 had Lareb 59,96 fte en 68 medewerkers in dienst, waarvan 22%
een tijdelijk dienstverband had. Het gemiddelde ziekteverzuim over het hele jaar
was 3.6%. Dit is ver onder het gemiddelde van ‘Werkend NL (5.1% over de eerste
3 kwartalen van 2024).

In 2024 zijn alle onderdelen van het arbobeleid verder uitgewerkt en verstevigt in
de organisatie. Er is een aanstellingsbeleid ontwikkeld, evenals een stagebeleid.
Daarnaast is voor het eerst een preventief medisch onderzoek aangeboden

aan de medewerkers en is het stimuleren van gezond beeldschermwerk een
belangrijk aandachtspunt geworden. Het talentmanagementsysteem is actief
ingezet in de persoonlijke- en teamontwikkeling.

6.3 Kwaliteit

Lareb is gecertificeerd voor de nieuwe I1SO 9001:2015, de norm op het gebied
van kwaliteitsmanagementsystemen. Lareb voldoet aan de Europese Algemene
Verordening Gegevensbescherming (AVG). Lareb is ook gecertificeerd voor
NEN7510-2017, de norm voor informatiebeveiliging in de zorg. In 2024 is veel
aandacht besteed aan het opbouwen van het document managementsysteem
(DMS), voor een goed versiebeheer en het stimuleren van het evalueren en
bijstellen van documenten.

Bijwerkingencentrum Lareb



6.4 Ondernemingsraad

Lareb heeft meer dan 50 medewerkers en dus een ondernemingsraad (OR). De
strategisch HR adviseur en de directie overlegt met de OR om de drie weken.
Twee keer per jaar vindt een artikel 24 overleg plaats waar ook de directeur-
bestuurder deelneemt. In 2024 zijn 7 instemmingsaanvragen en 1 adviesaanvraag
aan de OR voorgelegd en door de OR beoordeeld.

6.5 Raad van Toezicht

Het jaarverslag is een gezamenlijke verantwoordelijkheid van directie en de

Raad van Toezicht. Goedkeuring van het verslag van de Raad van Toezicht heeft
plaatsgevonden in de vergadering van de Raad van Toezicht van 24 februari 2025.
Voor een overzicht van de leden en een link naar het jaarverslag van de Raad van
Toezicht, zie bijlage 3.
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/7 Overige activiteiten en projecten

Lareb heeft een aantal activiteiten en projecten die niet ten laste van de door het
CBG en VWS verstrekte instellingssubsidie komen.

Cohort monitoring RVP 1

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 belastend wordt het ervaren? Is er een herhalingsrisico?
Zijn er kinderen met meer (herhalings)risico op de bijwerking? Hoelang duren de
klachten? Worden de klachten behandeld? Op basis van de spontane meldingen is
er onvoldoende gestructureerde informatie beschikbaar die antwoord kan geven op
deze vragen. Om meer inzicht in te krijgen in genoemde aspecten van het optreden
van bijwerkingen wordt een groep kinderen met LIM vanaf de eerste vaccinatie
gedurende de eerste vier jaar van het vaccinatieprogramma gevolgd. Het project
loopt t/m 2026.

Cohort monitoring RVP 2

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 belastend wordt het ervaren? Is er een herhalingsrisico?
Zijn er kinderen met meer (herhalings)risico op de bijwerking? Hoelang duren de
klachten? Worden de klachten behandeld? Op basis van de spontane meldingen is
er onvoldoende gestructureerde informatie beschikbaar die antwoord kan geven op
deze vragen. Om meer inzicht te krijgen in genoemde aspecten van het optreden
van bijwerkingen wordt voor het onderzoek Cohort monitor RVP 1 met LIM al een
groep kinderen vanaf de eerste vaccinatie gedurende de eerste vier jaar van het
vaccinatieprogramma gevolgd. In dit onderzoek zullen 9-jarigen vanaf hun BMR/DTP
tot en met hun tweede HPV vaccinatie worden gevolgd. Het project loopt t/m 2025.

Monitoring maternale kinkhoestvaccinatie

Vanaf eind 2019 wordt in Nederland het kinkhoestvaccin aangeboden aan zwangere
vrouwen vanaf week 22 van hun zwangerschap. Het reeds bestaande Moeders

van Morgen zwangerschapsregister 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. 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 cohortgrootte
zullen gedurende vier jaar zwangere vrouwen in het Moeders van Morgen
zwangerschapsregister geincludeerd moeten worden. Moeders van Morgen zal
naast de dataverzameling, ook een rol spelen in het attenderen van vrouwen op de
kinkhoestvaccinatie. Het project is geéindigd op 31 december 2024.
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Conception

In dit project wordt heel breed gekeken naar het verbeteren in de EU van

de vergaring en verspreiding van de kennis over medicatiegebruik tijdens de
zwangerschap en de borstvoeding. 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 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
o.a ontwikkeling van signaaldetectie en de verspreiding van kennis (opzet kennisbank
www.MUMS.eu en online training module voor zorgverleners). Het project is
geéindigd op 31 december 2024.

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

Lareb participeert in een internationaal consortium, geleid vanuit Karolinska
Institutet Zweden, met het doel om landen (Ethiopi€, 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
bezighouden met opleiding en onderwijs op alle vlakken van de farmacovigilantie.
Vanwege COVID-19 heeft het project vertraging opgelopen. Het project liep daarom
door tot 2024.

Op PBPK modellering gebaseerde doseringsadviezen in de
zwangerschap

In dit project worden op basis van placentaperfusie studies en het maken cq.
optimaliseren van PBPK modellen doseringsadviezen specifiek voor zwangeren
berekend. Vervolgens wordt gekeken hoe en waar deze doseringsadviezen
adequaat gecommuniceerd kunnen worden naar zorgverleners, binnen Nederland
en internationaal. Tijdens de zwangerschap treden er allerlei fysiologische
veranderingen op. Hierdoor verandert de kinetiek van geneesmiddelen en dit kan
effect hebben op de bloedspiegels. Bloedspiegels kunnen dalen of stijgen. Om
effectief te blijven of niet toxisch te worden, kunnen doseringen moeten worden
aangepast. Onderzoek hiernaar is nog zeer beperkt, omdat zwangeren in het
algemeen worden uitgesloten van onderzoek naar geneesmiddelen. Zwangeren
gebruiken daardoor meestal de dosering zoals die voor niet-zwangere volwassenen
zijn. Op de Moeders van Morgen kennisbank, zijn er in 2024 3 kennispagina’s met
doseeradvies geschreven (over 3 geneesmiddelen).

Dit project is een samenwerking met het Radboudumc Nijmegen en loopt t/m 2026.

Veneuze trombose na SARS-CoV-2 vaccinatie: risicovergelijking en
risicogroepen

1In samenwerking met het LUMC en de Santeongoep wordt een patiént-controle
onderzoek uitgevoerd naar het risico op veneuze trombose na vaccinatie met het
BioNTtech/ Pfizer, Moderna, AstraZeneca of Janssen. Daarnaast wordt onderzocht of
er specifieke risicogroepen zijn en of risicofactoren die de kans op veneuze trombose
vergroten na coronavaccinatie bestaan. Het project liep t/m 2024.
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Moeders van Morgen app

De ontwikkeling en implementatie van een EHealth tool om kennis over genees-
en zelfzorgmiddelen rondom de zwangerschap laagdrempelig beschikbaar en
toegankelijk te maken voor zwangere of lacterende vrouwen en zorgverleners. De
MediMama is gelanceerd in mei 2024. Dit project loopt t/m april 2025.

Fellowship Implementatie science practitioner

Het betreft een persoonsgebonden fellowship om opgeleid te worden tot
implementatie science practitioner. Het traject bestaat onder andere uit een
éénjarig opleidingsprogramma, intervisie en coaching en casuistiek. De casus tijdens
het fellowship is de implementatie van de Moeders van Morgen app (zie project
hierboven). Het project loopt t/m 2025.

Veiligheidsbewaking maternale griepvaccinatie

De doelgroep van de jaarlijkse griepvaccinatie is uitgebreid met zwangere vrouwen.
Voor de veiligheidsbewaking wordt het reeds bestaande zwangerschapsregiser

van MvM ingezet. Doel van dit project is om inzicht te krijgen in de veiligheid van
de maternale griepvaccinatie en van de combinatie met andere simultaan gegeven
vaccins tijdens de zwangerschap, voor zowel moeder als kind. Dit project loopt t/m
2027.

Veiligheidsbewaking rotavirusvaccinatie

Met de introductie van dit nieuwe vaccin binnen het RVP, is het belangrijk dat de
veiligheid hiervan extra goed gemonitord wordt. Bij wijzigingen/nieuwe vaccinaties in
het RVP voert Lareb in overleg met VWS en het RIVM deze extra veiligheidsbewaking
uit middels het spontane meldsysteem en een monitoringsonderzoek. Doel

van dit project is om meer inzicht te krijgen in het bijwerkingenprofiel van
rotavirusvaccinatie. Dit project loopt t/m 2025.

Veiligheidsbewaking COVID vaccins 3
Uitvoering veiligheidsbewaking COVID-19 vaccins: meldingen, LIM en MvM. Dit
project liep t/m 2024.

Veiligheidsbewaking COVID vaccins 4

Uitvoering veiligheidsbewaking COVID-19 vaccins jaarlijkse vaccinatie, vervolganalyses
COVID-19 vaccin analyses meldingen, LIM en MvM, integratie jaarlijkse vaccinatie in
griep/pneuma LIM, doorvoeren lessen uit pandemie (organisatie en innovatie). Dit
project liep t/m 2024.

Vervolg RVP cohort ivm wijziging BMR in DKTP
Verlening RVP cohort onderzoek ivm wijziging programma. Dit project loopt t/m
2026.

Project Projectvoorstel BMR g naar 3 jaar extra vaccintaken
Uitvoering veiligheidsbewaking i.v.m. wijziging programma. Dit project loopt t/m
2027.
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Bijlagen

Bijlage 1. Signaleringen, overzichten en rapporten 2024

Signaleringen

s

DALTEPARINE (BO1AB04) Needle issue

NATRIUMLAURYLSULFOACETAAT, INCL COMBINATIEPREPARATEN (AO6AG11) Product label confusion
Wrattenpen Etos en Skin atrophy (PT)

FLUDROCORTISON (H02AA02) Lipohypertrophy

Vitamine B6 en neuropatische klachten

4DryFieldPH Pulmonary embolism

Infacol - Constipation (PT)

MEBENDAZOL (P02CAOQ1) Pyrexia

SULFAMETHOXAZOL MET TRIMETHOPRIM (JO1EEO1) Fixed eruption

. PYRIDOXALFOSFAAT (A11HAQ6) Seizure

. Prolonged duration of COVID-19 vaccine-induced lymphadenopathy

. Anaphylactic reaction to the complex of sugammadex and rocuronium

. Bisacodyl and Ischaemic colitis

. Long COVID-like symptoms following immunization with COVID-19 vaccines
. Triamcinolon and vitreous floaters

. Hoest- en benauwdheidsklachten bij inhalatie van beclometason/formoterol van Viatris (update)

Overzichten en rapporten

Jaarrapport 2023: Bijwerkingen na vaccinaties in het kader van het Rijksvaccinatieprogramma
Meldingen van bijwerkingen na influenza- en pneumokokkenvaccinatie - Rapportage seizoen 2023-2024
Overzicht meldingen Warenwetproducten jan tm juni 2024

Veneuze trombose na COVID-19 vaccinatie

Huisartsenconsulten voor veneuze trombose na COVID-19 vaccinatie

Huisartsenconsulten voor postmenopauzaal bloedverlies na COVID-19 vaccinatie

Jaarrapport CBD 2023

Overzicht meldingen Warenwetproducten 2023

Huisartsenconsulten voor menstruatiestoornissen na COVID-19 vaccinatie

Praktijkprikkels

1.
2.
3.

Praktijkprikkel: Slokdarmklachten na inname flucloxacilline
Praktijkprikkel: Ophogen dosering schildkliermedicatie tijdens zwangerschap

Praktijkprikkel: Ernstige allergische reacties bij lactose bevattende poederinhalatoren

Jaarverslag 2024
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Bijlage 3. Samenstelling Raad van Toezicht Bijwerkingencentrum Lareb 2024

Marc Eyck, huisarts niet praktiserend (voorzitter RvT)

Johan van der Heide, arts (vice-voorzitter RvT)

Huib Kerstjens, longarts Universitair Medisch Centrum Groningen (lid RvT)
Anneke Groenhuijzen, ziekenhuisapotheker Bravis ziekenhuis (lid RvT)
Merel Heimens Visser, directeur Zorghub en bestuurder AKWA GGZ (lid RvT)

Het jaarverslag van de activiteiten van de Raad van Toezicht kunt u hier lezen.
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https://www.lareb.nl/nl/pages/raad-van-toezicht/
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