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De Flash VIG-news bevat korte en actuele informatie over farmacovigilantie en materiovigilantie. Het is 

opgezet als aanvulling op de VIG-news en bevat een selectie berichten uit verschillende bronnen zoals het 

FAGG, het Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie (BCFI vzw), het Europees 

Geneesmiddelenbureau (EMA), alsook andere nationale geneesmiddelenautoriteiten, de Food and Drug 

Administration (FDA) en de wetenschappelijke literatuur (bv. Drug Safety). 
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Nieuwe maatregelen om de risico's op misbruik en afhankelijkheid van opioïden 

te beperken 

Gelet op de toename van het aantal gemelde gevallen van misbruik en 

afhankelijkheid van opioïden in de afgelopen jaren, heeft het 

Risicobeoordelingscomité voor Geneesmiddelenbewaking (PRAC) van het 

Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) besloten de boodschappen gericht op 

het beperken van deze risico's te versterken in de SKP's en bijsluiters van deze 

geneesmiddelen. 

Het aantal meldingen van opioïdenmisbruik en -afhankelijkheid is relatief hoog in de Europese 

Unie. Het PRAC vindt het daarom noodzakelijk om nieuwe risicobeperkende maatregelen te nemen 

om de sensibilisering en de herkenning van het risico op opioïdgebruiksstoornis (opioid use 

disorder, OUD) te verbeteren. 

In de medische praktijk is er consensus over de noodzaak om behandelingsdoelstellingen en een 

stopplan op te stellen, en om de patiënt voor en tijdens de behandeling voor te lichten over het 

risico en de tekenen van een opioïdgebruiksstoornis (Hauser 2021, Dowell 2016 & 2022). Een 

regelmatige herbeoordeling tijdens de behandeling met opioïden is noodzakelijk, die rekening 

houdt met mogelijke veranderingen in de loop van de tijd in de individuele risico-batenverhouding 

voor de patiënt. 

Daarnaast hebben twee grote observationele onderzoeken uit de Verenigde Staten (Edlund et al. 

2014) en het Verenigd Koninkrijk (Bedson et al. 2019) aangetoond dat een hogere dosis en een 

langere duur van de behandeling met opioïden gepaard gaan met een verhoogd risico op het 

ontwikkelen van een opioïdgebruiksstoornis. Om de patiënten en de verzorgers meer te 

sensibiliseren, is de patiëntenbijsluiter bijgewerkt met de symptomen van een 

opioïdgebruiksstoornis, op basis van de DSM-5-criteria voor stoornissen in het gebruik van 

middelen. 

Bijgevolg zijn of worden de meeste SKP's en bijsluiters van opioïden aangepast om deze 

aanbevelingen en waarschuwingen op te nemen. 

De aanpassingen omvatten: 

• de noodzaak om een therapeutische strategie te bepalen (duur en doelstellingen van de 

behandeling en een plan voor de stopzetting van de behandeling) alvorens de behandeling met 

het opioïde wordt opgestart; 

• de aanbeveling om regelmatig gesprekken te plannen tussen de arts en de patiënt om te 

beoordelen of de behandeling moet worden voortgezet, om te overwegen de behandeling te 

onderbreken en om wanneer nodig de doses aan te passen; 

• de preventie van ontwenningsverschijnselen wanneer de behandeling wordt stopgezet 

door de dosis opioïden geleidelijk te verlagen; 

• een waarschuwing over de opioïdgebruiksstoornis zoals gewenning (tolerantie) of fysieke 

en/of psychologische afhankelijkheid na herhaalde toediening van opioïden, de risicofactoren 
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voor het ontwikkelen van een opioïdgebruiksstoornis en de noodzaak om patiënten te 

informeren over de risico’s en tekenen van een opioïdgebruiksstoornis; 

• de noodzaak van toezicht om eventuele tekenen van het dwangmatig zoeken naar het product 

op te sporen. Voor patiënten met tekenen en symptomen van een opioïdgebruiksstoornis zal 

een raadpleging van een verslavingsdeskundige moeten worden overwogen. 

We willen van deze gelegenheid gebruikmaken om u eraan te herinneren dat het BCFI een aantal 

e-learnings over het gebruik van opioïden online heeft gezet. 

• Communiceren over opioïden 

• Opioïdengebruik en chronische pijn 

• Afbouwen van opioïden 

Meer informatie  
De bijsluiters van alle vergunde geneesmiddelen in België zijn beschikbaar op de website van het 

FAGG. 
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Melding van bijwerkingen 
Patiënten en gezondheidszorgbeoefenaars worden aangemoedigd om vermoedelijke bijwerkingen 
te melden via eenbijwerkingmelden.be.  
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