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Waarom is onderzoek
nodig?

* Informatie vaak heel beperkt

e Duurt vele jaren voordat er
voldoende informatie is

« Dierstudies -> moeilijk te
vergelijken

= Ander genetisch profiel, waardoor
andere gevoeligheid

= Andere toedieningswijze
= Andere dosering




o Geneesmiddelenonderzoek

CLINICAL OPINION
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OBSTETRICS

Should pregnant women be included in phase IV

clinical drug trials?

Gerald G. Briggs, BPharm, FCCP; Janine E. Polifka, PhD; Katherine L. Wisner, MD;
Eric Gervais; Richard K. Miller, PhD; Anick Berard, PhD; Gideon Koren, MD, FRCPC, FACMT, FACCT;

Alicia Forinash, PharmD, FCCP, BCPS, BCACP; Craig V. Towers, MD

Relatively few drugs, especially those recently approved by the US Food and Drug
Administration, have published human pregnancy experience. Although all drugs contain
animal reproduction data, these are usually not predictive of human risk. Clinical trials in
pregnant women are rarely conducted because of ethical and legal concerns, and it may
be many years before sufficient observational data are collected to guide clinical
treatment decisions. Because many of these drugs will be used in pregnancy, human
data are needed shortly after the drugs come to the market. Lack of human data leads to
uncertainty over whether a drug can be safely prescribed for a pregnant patient. Unless
there are compelling scientific and ethical reasons to exclude them, pregnant women

human risk of developmental toxicity
(abnormal weight, structural anomalies,
functional and/or ncurobchavioral defi-
cits, or death).’

In a follow-up study conducted 9
years later, 98% of 172 drugs approved in
the United States between 2000 and 2010
lacked data or had insufficient data to
determine the risk of developmental
toxicity in humans.” An c¢ven more
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® Medicatiegebruik in de zwangerschap

* Medicatiegebruik in de zwangerschap

80% van zwangere vrouwen

« Reden medicatie

Chronische aandoening
Zwangerschapsgerelateerde klachten

Kortdurende aandoening

100%

0%

84 7 6 5 4 3 2 414 1 2 3 4

|l:) A == B mmm C mmm D(+X) —=— total prescribed drugs]

Figure 7. Total number of prescription drugs for pregnancy-related
symptoms (only the prescribed drugs that were categorised as drugs for
occasional and short-time use as presented in Table 1 were counted) per
trimester and the distribution of these drugs according to the
pregnancy risk classification.
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Exogene agentia:

Geneesmiddelen
Infecties

Maternale aandoeningen
Alcohol, roken

Metalen

Straling

Beroep

Aangeboren afwijkingen

Aangeboren afwijkingen:
« 2-4% bij geboorte
« 8% op 5-jarige leeftijd

Oorzaak aangeboren afwijkingen:

« 70% onbekend
« 20% erfelijk

« 10% exogeen
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o Teratologie
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Moeders van Morgen

Onderdeel van Bijwerkingencentrum Lareb
Voorheen Teratologie Informatie Service (TIS) en
PREGnant register

Het kenniscentrum op het gebied van
geneesmiddelgebruik bij een kinderwens, en tijdens de
zwangerschap en borstvoedingsperiode.

Informatie verstrekken
« Website
* Helpdesk

Onderzoek doen
« Zwangerschapsregister
« Spontane meldingen
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e Kennisbank

bijwerkingen
centrum lareb

Zwangere op het spreekuur en
gebruikt dagelijks
Dexamfetamine voor haar ADHD

Zock Informatic over bigwerkingen ' Zoek Informatie over bwerkingen
van geneesmiddelen van vaccing

[ {1\ Meld hier een bijwerking ]




e Kennisbank

Amfetaminen bij ADHD tijdens de zwangerschap

Overzicht

Methyifenidast en dexamféetamine (als geneesmiddel) worden gebruikt by ADMD

Gebirutk aan het begn v

rt

de rwangerschap of het jongeboren) kind. BY recrestief gebruk van grotere hoeveelheden
amfetamine wordt meer wroegpeboorte en een lager geboornegewicnt gerien.

Risico indeling
Waarschijnlijk veilig (0

methytenidaat (1 ¢ trimester)

Mogelijk risico ()

- dexaméetamine

Risico enbekend

methytenidaat (2¢ en 3e trimester)

Informatie voor zorgprofessionals

Methyifenidaat

Tot nu toe 210 ef rond de

eerse rimester, In de onderzoeken wo

afwifcirgen gevonden. In &n onderzoek worce een |

Met 18 nog niet dadelfe of dede afwijingen echt veroor zask! worden docs

andere onderzoeken Zien dit niet.

3

N Ge Drsegerschap leidt waarschynigk niet 1ot een v

op aangeboren a'wjiingen. Onbekend &5 of gebruk na het eerste trimester effecten heeft op

wangerschappen gevolgd waartyl methy¥enidast gebrukt & in het
dt geen algemeen verhoogd sk

verhoogd rsic

op hartafwiiingen gemeld

Ook Interessant

- o ADMD
Secsicedo@moenade
2xe0e oIt Tuants Siden
PR It )

Bij specifieke vragen of
onduidelijkheden, bel de
helpdesk. Elke werkdag

telefonisch bereikbaar via 073 646
9700




Kennisbank in 2022

Kennispagina's
* 1.635.751 website
bezoeken

Helpdesk
* /97 vragen

Spontane meldingen
« 237 meldingen
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Cp OverOns Hoe werkt het? Zorgverleners Contact
moeders
“"morgen

HELP MOEDERS VAN MORGEN

Draag bij aan meer kennis over het
gebruik van geneesmiddelen
rondom de zwangerschap.

* Meer informatie
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Moeders van Morgen onderzoek

Doel

Vergroten van de kennis over
geneesmiddelengebruik tijdens de zwangerschap en
borstvoedingsperiode en daarmee het verbeteren
van de veiligheid van geneesmiddelengebruik

Onderwerpen

Huidige zwangerschap, obstetrische geschiedenis,
eigen gezondheid, geneesmiddelengebruik,
vaccinaties, vitaminegebruik, leefstijl, demografische
fFactoren, bevalling, gezondheid kind, anticonceptie
en borstvoeding




Moeders van Morgen onderzoek

Prospectief cohort onderzoek

« Zwangere vrouwen (het liefst zo vroeg mogelijk in de zwangerschap)
« Minimaal 18 jaar oud

« Onafhankelijk van geneesmiddelengebruik

V1 V2 V3 V4 V5 V6
Zo vroeg 17 weken 34 weken 2 maanden 6 maanden 12 maanden
mogelijk ~ 6.500 ~ 8.000 Postpartum Postpartum postpartum
~ 14.000 ~ 5.700 ~ 4.000 ~ 2.300

%



Werving deelneemsters
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Qeneesmiddelon en
rwangerschop: dt oyn pullie
meestgestelde vragen

zwangerschap
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Quiz: Wat weet jij
van geneesmidde

Ben porocetomol sikken ols je rwol
met verdoving b de tondorta? Als
wTogen ro srel mogetfa onteoond. |
Jezelt. Onidek met dere quiz olles i

tidens de Twangerschos.

OUGETS VAN WU SAMEN §

Yders de rWORQerschoD en de borst

1. Is het alnijd shecht om medic

Ewanperschap?

a/</of
Va/H/O/Rg

Boostervaccinatie Corona

Mag ik neusspray bij verkoud-
heid tijdens de zwangerschap?

Vragenlijst over uw gezondheid

NEDERIAND
In dexe vragenlist staan vragen over uw gezondbeid
Vul deze vrageniyst thuis in
Neorm de ingevidide vragenkjst mee nanr uw vaccinatio-afspeank
Information in other languages: www.ocoronavacconate nitransistions
Corona

1a. Bent u positief getest op corona in de afg 3 den voor uw
2o ja, verzet dan uw atsprasi. Bel het Landelija Vaccinatie Afsprakennumrener (Die uw ultnodiging).

cinatio-afsoraak?

b, Heeft u 9 n het zi is gelegen in de afgelopen 3 maanden voor
uw vaccinatie-afspraak?
2o ja, verzet dan uw afsprasi. Bel het Landelijx Sape (e uw “3)

Cis [ nee

Cis O ree

2. Meeft u koorts van 38 graden of hoger op de dag van de vaccinatie?
Zo Ja, verzet dan uw afsprasi. Bel het Landelljc Viasccinatie Afsprakennummner (Tie vw utnodiging)

Ois O nee

3. Heeft u op de dag van de vaccinatie kachten die je kunt hebben als je corona hebt?
i moeite met ging of koorts,

slecht kunnen ruiken of proeven.
2o ja, verzet dan uw afsprash. Bel het Landelija Vaccinatie Afsprakennummmer (Die vw ultnodiging)
En laat v testen 0p Corona.

s [ nee

4. Zit u op de dag van de inatie in ine door 1
Veoorbeelden: u heeft gehad met iemand met corona; u kreeg een melding
wvan de coronaMelder-app: u heeft een coronatest gedaan en wacht nog op de uitslag:
U was op reis in een oranje of rood gebied.
Zo Ja, verzet dan uw atuprask. Del het Landellja Vaccinatio Afsprakennummmer (tie uw ultnodiging).

(ia [ nee

5. Meeft uin de 14 dagen voor of na de vaccinatie tegen corona ook een afsprask staan
Voor een andere vaccinatie?

s O ree

2o ja, verzet dan uw sfsprash. Bel het Landelijx dape (b uw vy
Operaties
6. Heeft u binnen 2 dagen na Uw inatie een operatie onder 2 (i [ nee
2o jo, verzet dan uw afsprasie Bel het Landeliju Vaccinatie Afsprakennummmer (Zie vw utnodiping)
Zwangerschap
7. Bentuzwanger? O [ nee

Indien zwanger: ook dan kunt u gevaccineerd worden; u krijgt een mRNA-vaccin,
Heeoft U NOg Viagen, Despesek Gt dan met uw verlotkundige, gynaeccloog of behandelend arts.
U hunt aan een over on in

U kunt zich opgeven vie moedersvanmongen it
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Voorbeelden studies binnen
Moeders van Morgen

Signaaldetectie
Case-serie
Geneesmiddelen in de praktijk

Bijwerkingenstudie

vi A W N e

Epidemiologische studies




Signaaldetectie

« Neusspray & Aambeien

14 deelneemsters (6 in de
zwangerschap) rapporteerden
neusspray met Xylometazoline lokaal te
gebruiken ter behandeling van de
aambeien

« Spontane meldingen

In 2022 kwamen er 2 spontane
meldingen binnen van een IUVD na de
kinkhoestvaccinatie




Case-Serie

Anti-epileptica

Lacosamide

Risico in de zwangerschap
onbekend

N=7

Internationaal combineren
van data



Geneesmiddelenin de
praktijk

Schildkliermedicatie

« Advies om de dosis van levothyroxine
met 25% op te hogen aan het begin
van de zwangerschap

« 391 vrouwen in het cohort die
levothyroxine gebruiken (bijv. voor de
ziekte van Hashimoto of
hypothyreoidie)

* Maar 75% van deze vrouwen
verhoogde de dosis levothyroxine
direct aan het begin van de
zwangerschap

%



o Bijwerkingenstudie

4.348 deelneemsters met een eerste COVID-
19 vaccinatie in de zwangerschap.

59% gaf aan minimaal één bijwerking te
hebben na eerste dosis.

- Vaker* bij AstraZeneca (87%) en Moderna
(68%)

Koorts na de tweede dosis kwam vaker* voor
na een Moderna vaccin (22%) in vergelijking
met met het BioNTech/Pfizer-vaccin (3%).

Bijna 200 meldingen van verminderde
moedermelk na een vaccinatie.

- In de studie 6 van de 187 vrouwen (3.8%)

A) Dosis 1
80

70

n o
o

% gerapporteerd
o o o 3 ‘C.) :;v —~

- N

[ sionTecnprzer (n=3471) [l wocema n=722) [ Astazeneca (n=s1) [l Janssen (n=17)

B) Dosis 2

i

<

. BioNTech/Pfizer (n=2215) . Modema (n=520) . AstraZeneca (n=30) . Janssen (nvi)
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Epidemiologische studies

Effect van de COVID-19 vaccinatie op
de zwangerschapsuitkomsten

« Géén verhoogd risico op een
miskraam

« Géén verhoogd risico op een
vroeggeboorte

« Géén verhoogd risico op een
aangeboren afwijking

« Géén verhoogd risico op
ongunstige kinduitkomsten (LGA,
SGA, APGAR, slechte start)
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Zelfzorgmiddelen app

Medicijn checken.

Cebruik jo camera van je toestel om de
SIEeR OACoda Van © Mo 1o scannen

Medicijn checken.
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Je kan paracetamol
veilig gebruiken!
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Zelfzorgmiddelen app

« Inputvanuit het werkveld
. Behoeftes/wensen
. Faciliteiten
. Implementatiestrategie

e Meedenken?
. Vragenlijst / Focusgroep
. v.maas@lareb.nl
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