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WAAR MIJN MEDICATIE HALEN ?

̶ niet meer beschikbaar of langdurig ongeschikt

̶ penicilline V : 1 ste keuze AB bij tonsillitis

̶ ranitidine: enige H2-antihistaminicum

̶ metoclopramide tabletten

̶ (ooit) tijdelijke onbeschikbaarheden

̶ varenicline (Champix®)

̶ chloortalidon (Hygroton®) 

̶ betamethason creme (Betnelan®) 

̶ …



WAAR MIJN MEDICATIE 
HALEN?
In het buitenland ? In het ziekenhuis ? Bij mijn huisapotheek?

EENHEID FARMACEUTISCHE ZORG (UGENT) EN APOTHEEK UZ GENT

Prof aprs Barbara Claus, Leen De Bolle en Annemie Somers



1- ONBESCHIKBAARHEDEN
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HOE GROOT IS HET PROBLEEM?
BELGIE VANDAAG: 

1155 op 12783 commerciële verpakkingen onbeschikbaar of met definitieve 

commercialisatieSTOP

-33% tijdelijk (385) of langdurig (118)

-66% definitief (652)    

-voor 35% van de onbeschikbare verpakkingen is de verwachte duur < 1 maand of zijn 

er minstens 3 alternatieven…

-23 verpakkingen met label: kritische onbeschikbaarheid (zie verder: task force) b.v. 

immunoglobulines

-voor 6 verpakkingen staat de overheid invoer door de apotheker toe (geen

terugbetaling!) b.v. mupirocine neuszalf, rifampicine capsules 

-in 18 gevallen invoer door firma (derogatie met terugbetaling) b.v. Penadur LA = 

Extencillin
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HOE GROOT IS HET PROBLEEM?

Zowel in ziekenhuizen als in de openbare apotheken  

-impacteren stockbreuken de continuïteit van essentiële patiëntbehandelingen 

-zorgen ze voor extra administratie
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1. Reële onbeschikbaarheid van een geneesmiddel door fabricageprobleem, 

kwaliteitsprobleem, onbeschikbaarheid van een grondstof, of logistiek 

probleem

2. Stopzetting van het in de handel brengen: tijdelijk of definitief

FAGG: geen bevoegdheid om een bedrijf te dwingen een geneesmiddel op de 

markt te brengen

3. Contingentering: gecontroleerde afgifte van voorraden naar groothandels (bijv. 

per maand). Bedrijf raamt behoefte van Belgische markt (≈ vorig jaar) en wil zo 

uitvoer ontmoedigen. 

Er zijn strategische reserves bij de firma.

4. Lokaal distributieprobleem (geen echte onbeschikbaarheid, tenzij >3 

werkdagen)
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OORZAKEN VAN ONBESCHIKBAARHEID?
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OPLOSSINGEN VOOR ONBESCHIKBAARHEID?



GENERISCHE SUBSTITUTIE

̶ De continuïteit van de behandeling en de keuzevrijheid van de arts 

primeren boven het economische aspect.

̶ Bio-equivalent: identieke effectiviteit en veiligheid = therapeutische 

gelijkwaardigheid
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Algemene regel:

“Vervanging van een voorgeschreven specialiteit door een 
andere 
bio-equivalente specialiteit, zonder toestemming van de 
voorschrijver, 
is NIET toegestaan in België”
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Bio-equivalentie is aangetoond wanneer 
de 

90%-confidentie-intervallen van deze 
kinetische parameters elkaar met 80-125 

% overlappen.

GM 2

AUC
of Tmax
of Cmax

GM 1

A
an

ta
l p

ro
ef

p
er

so
n

en

ҧ𝑥
Plasmaconcentratieprofiel
= 1 curve per testpersoon
Minimum 12 testpersonen

Bio-equivalente GM behoren tot dezelfde VOS-groep (BCFI)

BIO-EQUIVALENTIE



WANNEER KAN SUBSTITUTIE WÉL?

1. Bij OVERMACHT:

– Dringend: behandeling kan/mag niet uitgesteld of onderbroken worden 

en

– Onbeschikbaarheid binnen de 12 uur bij gebruikelijke groothandels of

– Het geneesmiddel is niet in voorraad tijdens de wachtdienst
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➢ Apotheker levert een ‘goedkoop’ bio-equivalent alternatief af

➢ Argumentatie wordt op het voorschrift vermeld (evt digitaal)

➢ Het is aangewezen dat arts en patiënt ook op de hoogte 
worden gebracht.
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Diclofenac Sandoz® 50mg is niet meer 
beschikbaar tijdens de wachtdienst. De 
patiënt heeft dit dringend nodig. 

Hoe kies je snel een bio-equivalent 
alternatief?

Diclofenac Sandoz  30x 50mg

3 x 1 tablet per dag



2. ANTIBIOTICA en ANTIMYCOTICA

– Acute, systemische behandeling 

– ATC klassen J01 en J02 (niet: terbinafine)

=> Automatisch ‘VOS’: substitutie door een ‘goedkoop’ bio-equivalent 

GM is verplicht

N.B. Deze regel geldt niet :

– Bij vermelding “Niet substitueerbaar wegens Therapeutisch Bezwaar” of “Allergie aan 

specifieke hulpstoffen met erkende werking (HEW)” door arts

– Bij antibiotica/antimycotica voor chronisch gebruik

13
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Voorbeeld: voorschrift voor ‘Minocycline EG 30x100mg’

→Minocycline = ATC klasse J01: antibioticum voor acuut gebruik

→ Verplichte substitutie naar goedkoop bio-equivalent GM!



Mogelijkheid die in overleg arts-apotheker besproken kan 

worden. 

Parameters:

- Beschikbaarheid grondstof

- Kostprijs grondstof

- Terugbetaling

- Normaal geen TB indien magistraal identiek is aan 

specialiteit

- wordt gedoogd igv stockbreuken (cfr spironolactone

25/50mg)

- Niet altijd haalbaar in eerste lijn: uitbesteding mogelijk aan 
15

SUBSTITUTIE DOOR MAGISTRALE BEREIDING
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CASUS: Ranitidine

Uit EU markt gehaald 04/2020 owv contaminatie met carcinogene 
stof
Zowel specialiteiten als grondstof ontbreken: magistraal geen optie
Opties: - therapeutische substitutie en invoer famotidine (NL), niet 
TB

- switch naar PPI

11/2020

THERAPEUTISCHE SUBSTITUTIE
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INVOER UIT BUITENLAND

Wat als er geen Belgische specialiteit (of grondstof) beschikbaar is voor substitutie?

Op basis van een medisch voorschrift en een artsenverklaring (art 105 van KB 

14.12.2006) mag de apotheker hetzelfde geneesmiddel dat nog beschikbaar en 

vergund is in andere landen van de Europese Unie invoeren als er in België geen 

essentieel gelijkwaardig alternatief is vergund en beschikbaar is. 

De nadelen:

- invoerproces vraagt tijd (gemiddeld 2 weken)

- er is geen terugbetaling

- enkel via erkende internationale groothandels

- prijs fluctueert mee met Europese marktkrapte

- verdovende middelen: zeer lange levertijden (extra vergunningen nodig 

o.a. bij FAGG) 
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– Warfarine (2020), Bumetanide (2020)

– Ivermectine oraal

– Liothyronine

– Mexiletine (EMA: Namuscla®, nog niet in 

B)

– Cibenzoline (Cipralan®)

– Methoxsaleen (Mopsoralen®)

– Amantadine (Amantan®)

– Propranolol 80mg retard

– Fluticason nasules

WELKE ZIJN COURANT INGEVOERDE GENEESMIDDELEN IN EERSTE LIJN?



CASUS: Ivermectine
Gezin van 6 personen. Diagnose scabies bij moeder en 2 kinderen. Twee 

behandelingen van hele gezin met permethrine zalf (Zalvor®) waren niet succesvol 

ondanks zorgvuldige instructies. 

=> Invoer ivermectine tabletten (Stromectol®, FR) 
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€ 2 - € 3,3/pers/behandeling (TB specialiteit)

€ 25 à 50/pers/behandeling (geen TB)

€ 25 à 75 /pers/behandeling, afh. gewicht en herhaling
(INVOER: geen TB)

€ 1,5 /pers/behandeling
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CASUS: Mexiletine

Man, 35 jaar, ziekte van Steinert (myotone dystrofie). 
Mexiletine nodig voor symptomatische behandeling van myotonie
Invoer uit USA via huisapotheek: kostprijs voor patiënt = 80€ per 
maand, geen TB



In de regel: geen terugbetaling

Uitzondering: tijdelijke derogatie: 

- GM is kritiek voor behandeling

- Invoer buitenlandse loten door vergunninghouder, die in de Belgische 

markt gezet 

én terugbetaald worden

Voorbeelden van producten met derogatie en dus terugbetaling: 

- Dipidolor® (binnenkort)

- Miacalcic® 50IE

- Penadur® LA = Extencillin®

- Minirin® neusspray
21

WAT MET TERUGBETALING BIJ INVOER?
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1. Op basis van een beslissingsboom wordt door het FAGG de impact van de 

stockbreuk voor de volksgezondheid ingeschat

2. Door rekening te houden met parameters zoals de duur van de stockbreuk en 

de beschikbare alternatieven (generisch en therapeutisch) worden 

zorgverleners via Farmastatus geïnformeerd of er alternatieven zijn.

3. Soms is er verder intern overleg nodig…

VAN BESLISSINGSBOOM TOT TASK FORCE
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4. Als er geen waardig alternatief blijkt te bestaan, krijgt de stockbreuk het label 

kritisch en wordt een Task Force met experten van FAGG, RIZIV en externe 

experten bijeengeroepen. De resultante is een aanbeveling voor de praktijk 

over het rationeel gebruik van de nog beschikbare voorraad (prioritaire 

indicaties…) of mogelijke oplossingen in geval van een totale 

onbeschikbaarheid.

5. Recente voorbeelden: vaccin Pneumovax, subcutane immunoglobulines …
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…in samenspraak met HGR en experten-voorschrijvers uit het 
werkveld

CASUS: PNEUMOVAX
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CASUS: TOCILIZUMAB (RoActemra®)

Recent opgenomen in 
behandelrichtlijnen Covid… 



2- GENEESMIDDELEN 
VIA INTERNET ?

26



VERGUNDE ONLINE APOTHEKEN

̶ In België: online-apotheek moet geregistreerd zijn bij het 

FAGG 

(lijst is online toegankelijk). 

Titularis en adres moeten vermeld staan.

̶ Ander EU-land: vergelijkbare lijsten per land + logo

̶ Levering: in apotheek of thuis 

(binnen 2 dagen, verzegelde verpakking, correct bewaard)
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NIET-VERGUNDE ONLINE “APOTHEKEN”

1. Risico namaak-GM

- Wereldwijd: ongereguleerde internetwinkels tot 50% namaak GM 

(WHO)

- Risico’s: samenstelling, degradatie, zuiverheid grondstoffen ?

- Invoer van namaakproducten is verboden (Verordening (EU) nr. 

608/2013):    

consument medeverantwoordelijk 

2. Aankoop Rx-GM vaak mogelijk maar illegaal: verantwoordelijkheid ligt 

ook bij consument

3. Ongecontroleerde prijzen, geen terugbetaling van Rx-GM

4. Geen toezicht op veilig gebruik door arts of apotheker

=> Illegale sfeer - verder buiten beschouwing
28
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WELKE GENEESMIDDELEN?

̶ Verkopen én bestellen in België: alleen voorschriftvrije GM !
- Online bestellen van Rx GM (ook indien voorgeschreven) is verboden, ook op 

buitenlandse apotheeksites

- Reglementering verschilt tussen Europese landen!

- Rx GM kunnen in België wel online gereserveerd, en fysiek afgehaald worden bij een 

apotheek

̶ Online verkochte GM: legale status in België is bepalend 
- FAGG lijst van verhandelbare GM: check geneesmiddelendatabank.fagg-afmps.be

- online apotheek moet klant hierover juist informeren

̶ Onduidelijkheden door internationale context

Voorbeeld: NL online apotheek verkoopt geneesmiddelen die niet in NL  

geregistreerd zijn, maar wel in België (bijv. Toularynx Dextromethorfan siroop) => 

Quid reglementering invoer?



OMVANG INTERNETVERKOOP
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België & Vlaanderen:

2 à 5% bevolking

Vaker bij hoger 

opgeleiden

Bron: Gebruik van Geneesmiddelen, 

Gezondheidsenquête 2018, 

Sciensano

Cijfers 2013 vs 2018
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VOORDELEN VAN INTERNETVERKOOP

▪ Vaak voordeligere prijzen

- consument

- NL, D: druk van zorgverzekeraars  

▪ discretie (relevant voor OTC ?)

▪ gemak van bestelling en thuislevering (cfr dunbevolkte regio’s)

Conclusie van  Advocaat-Generaal M. Szpunar, 2 juni 2016, Zaak C-148/15 (EU 

Arrest 19/10/2016)
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1. Onduidelijk of geneesmiddelenbewaking en –begeleiding serieus 

genomen wordt:

- Onduidelijk wie verantwoordelijk apotheker is

- Gepersonaliseerd gebruiksadvies?

- Geen aansluiting op gedeeld geneesmiddelendossier: interacties met 

andere GM?

- Worden GM ooit afgeraden? Wordt gratis advies gegeven? 

Preventie?

2. GDPR conform? Vertrouwelijkheid medische gegevens?

3. Verwarring over merk-naamgeving buitenlandse GM 

4. Geen/minder persoonlijke interactie met zorgverlener

5. Geen uniforme regelgeving doorheen Europa (cfr NL, Duitsland, UK, …)

NADELEN VAN INTERNETVERKOOP



Ghent University

@ugent
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www.ugent.be

Barbara Claus
UZGent Apotheek
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Gastprofessor FFW, UGent

Leen De Bolle
Apotheker

Gastprofessor Eenheid Farmaceutische Zorg, UGent
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3- AFLEVERING VAN 
GENEESMIDDELEN VIA  
ZIEKENHUISAPOTHEEK
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Prof. dr. apr. Annemie Somers

Adjunct-hoofdapotheker UZGent / Eenheid Farmaceutische Zorg - UGent
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KB 19.10.1978
“houdende regelen betreffende de officina’s en de 
geneesmiddelendepots in de verzorgingsinrichtingen”

̶ Art 4.1 De ziekenhuisofficina en het geneesmiddelendepot staan 
niet open voor het publiek
• uitz: cytostatica, TPN, gonadotrofines, inspuitbare magistrale 

bereidingen
• uitz: voortzetting v.d. behandeling buiten de verzorgings-

inrichting voor 3 dagen

WETGEVING
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KB 30.09.2020

Art. 9. De geneesmiddelen mogen uitsluitend door de 

ziekenhuisapotheker worden afgeleverd:

1. Ten behoeve van personen die in het kader van een behandeling, profylaxie of 

een diagnostisch onderzoek beroep doen op de verzorgingsinstelling, en

2. Voor zover deze producten te dien einde volledig worden gebruikt binnen de 

instelling, behalve in de gevallen vastgesteld bij of krachtens artikel 6, § 2, van 

de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen of in geval van 

ontslagmedicatie.
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2. Voor zover deze producten te dien einde volledig worden gebruikt 

binnen de instelling, behalve in de gevallen vastgesteld bij of krachtens 

artikel 6, § 2, van de wet van 

25 maart 1964 op de geneesmiddelen of in geval van ontslagmedicatie.

De ziekenhuisapotheker mag eveneens de volgende geneesmiddelen afleveren aan ambulante 

patiënten onder de voorwaarden en nadere regels die door de Koning worden vastgesteld bij een 

besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad :

1° weesgeneesmiddelen;

2° geneesmiddelen voor menselijk gebruik die onderworpen zijn aan een beperkt medisch 

voorschrift waarvan de aflevering voorbehouden is aan de ziekenhuisapotheker.". De 

ziekenhuisapotheker mag aan ambulante patiënten geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

afleveren waarvan de exclusieve aflevering door een ziekenhuisapotheek gesteld is als 

voorwaarde voor de terugbetaling
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voorschrift transcriptie

bereiding

distributie
klaar 

zetten
toediening

medicatie-opdracht
therapie monitoring

& evaluatie

klaar maken

voor toediening
informatie

aan patiënt

medicatie

anamnese

Informatie

bij ontslag

registratie

toediening

HOSPITALISATIE: GENEESMIDDELENPROCES

farmaceutische

controle opdracht

formularium

& substitutie geneesmiddelen

voorraden

geneesmiddelen

informatie

OPNAME ONTSLAG

formularium

& substitutie
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WIE BEPAALT HET GENEESMIDDELENPROCES 
IN HET ZIEKENHUIS?

KB 4/3/91: algemene bepalingen (o.a. definitie van het geneesmiddel)

architectonische normen

functionele normen & taken

organisatorische normen

overlegorganen en comités: MFC,CMM, ABG, Transfusie

MFC = Medisch Farmaceutisch Comité

1.Het opstellen en het bijhouden van een Therapeutisch Formularium

2.De standaardisatie van de procedures over het gebruik van 

geneesmiddelen

3.De analyse van het geneesmiddelenverbruik in het ziekenhuis, en dit 

per geneesmiddelenklasse, per dienst en per voorschrijvende arts
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PROCEDURES GENEESMIDDELENPROCES

→Wat moet vastgelegd worden?

• Thuismedicatie: anamnese, registratie, verder gebruik,…
• Voorschrijven, afleveren, toedienen, opvolgen van de 

therapie
• Welke medicatie wordt afgeleverd voor ambulante 

patiënten?
• Farmaceutische controle van de voorschriften
• Substitutie van thuismedicatie
• Voorraden, verpakking van geneesmiddelen, transport
• Geneesmiddelinformatie voor zorgverstrekkers 
• Voor toediening gereed maken / bereiden van 

geneesmiddelen
• Controle van klaargelegde / klaargemaakte medicatie
• Geneesmiddelenbewaking (bv allergieën, maximale 

dosissen,…)
• Farmacovigilantie en incidentmeldingen
• Registratie van toediening van geneesmiddelen
• Geneesmiddelinformatie voor de patiënt
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SUBSTITUTIE

• Voornamelijk generische substitutie; soms: therapeutische substitutie
• Exclusielijst
• Automatische substitutie
• Rekening houden met doseringen, vormen, deelbaarheden,…
• Akkoord arts? Neen, mits procedure MFC 
• Resubstitutie bij ontslag?

pag. 42

Exclusielijst voor substitutie: zie BCFI, FAGG, KNMP
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Procedure UZGent:
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AMBULANTE PATIËNTEN:
WANNEER AFLEVERING VANUIT
DE ZIEKENHUISAPOTHEEK?

̶ Toediening op dagkliniek / poli
̶ fulvestrant sc voor borstca (combinatie met palbociclib)
̶ octreotide IM / lanreotide diep sc voor NET
̶ benralizumab, mepolizumab sc voor ernstig astma (bij opstart)
̶ …

̶ Terugbetaling via de ziekenhuis-

apotheek: ‘H.G.’ 

45
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ANTITUMORALE MIDDELEN 
VOOR ORAAL GEBRUIK?
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̶ Open apotheek:
• ‘Echte’ cytostatica

bv. mercaptopurine, cyclofosfamide, melfalan, busulfan, tioguanine, 

capecitabine,… 

• Selectieve oestrogeen-receptor modulatoren bv. tamoxifen, 

fulvestrant

• Aromatase inhibitoren

• Sommige anti-androgenen: bicalutamide, flutamide

̶ Ziekenhuisapotheek: ‘H.G.’ 

• ‘Targeted therapy’ (uitz: imatinib)

• Sommige anti-androgenen: abiraterone, enzalutamide, 
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ANTITUMORALE MIDDELEN
VOOR ORAAL GEBRUIK?

47
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SPECIFIEKE UITZONDERINGEN

̶ Medicatie voor Nederlandse patiënten die geen terugbetaling 
verkrijgen 
door zorgverzekeraar indien afgeleverd in openbare apotheek
bv supportieve therapie bij chemo, bv anti-TNF,…

̶ Overbrugging tot goedkeuring van attest 
bv. middelen tegen HIV, voriconazole, imatinib / 

capecitabine,…
̶ Bereidingen enkel mogelijk in ziekenhuisapotheek

bv. cytostatica & gelijkgestelden voor kinderen, 
serumcollyres,…
̶ OPAT (medicatie + medisch toebehoren)
̶ Medicatie voor TBC terugbetaald via Belta-TB Net
̶ Niet in België geregistreerde medicatie, kortdurende therapie

bv. ivermectine, praziquantel, phenoxybenzamide,…
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FARMACEUTISCHE ZORG VOOR PATIËNTEN 
MET OAT (ORALE ANTITUMORALE THERAPIE)

̶ Ernstige pathologie

̶ Polypathologie & polyfarmacie

̶ Vaak langdurig gebruik

̶ Hoog Risico Medicatie: ongewenste effecten

̶ Therapietrouw is belangrijk (IV → PO)

̶ Verplichte aflevering via de ziekenhuisapotheek 

̶ Kostprijs 

̶ Snel stijgend aantal molecules
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FARMACEUTISCHE ZORG VOOR OAT: 
ELEMENTEN

Patiënt educatie

Ongewenste effecten

Therapietrouw

Medicatie anamnese

Medicatie nazicht
Moet alles nog verder?
Ontbreekt er niets?
Kloppen alle dosissen?
Interacties:  - geneesmiddel – geneesmiddel

- geneesmiddel - voeding

Praktisch: hoeveelheid medicatie en bewaring

Vragen van patiënten (over medicatie) 
beantwoorden
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Patiënt educatie

Therapietrou
w
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UZGENT: HOE GESTART?

Apotheker aanwezig op raadpleging MRCC (niercelkanker)

• Oncoloog, oncologisch verpleegkundige, klinisch apotheker

• Patiënten met niercelcarcinoom

• Geneesmiddelenfiches

• Geneesmiddelen afleveren via poli

→ Nadelen:

̶ Tijdsintensief (halve dag per week)

̶ Beperkt aantal patiënten (2 à 3)

̶ Organisatie polikliniek (patiënten groeperen) 
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UITGIFTEBALIE ZIEKENHUISAPOTHEEK

= plaats van afhalen orale antitumorale 

geneesmiddelen
(zoals andere medicatie die verplicht afgeleverd wordt via de 

ziekenhuisapotheek)

Doel: 
- aflevering van het geneesmiddel koppelen met 
farmaceutische zorg

- voor alle patiënten die orale antitumorale therapie komen 
halen
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PROCEDURE FARMACEUTISCHE ZORG 

VOOR OAT PATIËNTEN

Afleveren OAT

• Controle 
posologie door 
apotheker

• Uitleg posologie
door apotheek-
assistent

• 27 OATs: 
counseling door 
apotheker  + 
medicatieschema

Medicatie 
anamnese

• Query OAT 
voorschriften

• Telefonische 
anamnese door 
apo-assistent

• Registratie in 
TMfolder (EPD)

Screening 
interacties

• Screening  
gecounselde 
patiënten

• Flowchart 
databases

• Overleg met arts

• Apotheek advies 
(EPD)



55

AFLEVERING & ZORG

̶ Posologie → labels op de doosjes

aantal innames per dag, hoeveelheid per keer 

̶ Counselingsfiche

̶ Belang van aantal innames per dag,  met of zonder voedsel

̶ Overzichtstabel orale antitumorale geneesmiddelen

̶ Veiligheidsfiche (1e uitgifte)

̶ Medicatieschema (altijd)

̶ Thuismedicatiezak 

Geneesmiddel Stofnaam Vorm en dosis Indicatie
Dosering per 

inname
Frequentie Opmerking

Zytiga®
Abirateron
(acetaat)

tabl 500 mg
Prostaat-
kanker

1000mg
(= 2tabl)

1x per dag 
NUCHTER

+ 10mg 
prednisolone
1 x per dag
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Veiligheidsfiche:

• Capsules niet openen / pletten / 

oplossen zonder advies van de 

arts

• Hygiënische maatregelen

• Bewaring

• Vernietiging
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Thuismedicatiezak:

• Indien geen medicatie anamnese 

kan gebeuren: huisapotheker kan 

vervolledigen met andere 

medicatie
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RUBRIEKEN
01 Wat doet dit geneesmiddel? 
02 Inname
03 Pletten/breken
04 Combinatie met andere 
geneesmiddelen
→ standaard tekst, geen 

opsomming
05 Bijzondere 
voorzorgsmaatregelen
06 Maatregelen bij een vergeten 
dosis
07 Voornaamste bijwerkingen
→ frequentie ‘zeer vaak’

08 Bewaring
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Standaard:

• UpToDate

• Clinical Pharmacology

Indien geen overeenkomst: 
Stockley’s
Drug Interactions

QT-verlenging: CredibleMeds

Fytotherapie: andere bronnen

SCREENINGSMETHODE INTERACTIES:

FLOWCHART
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