Recente informatie

Onder de nieuwe specialiteiten die beschikbaar zijn sedert november 2009, lijkt het ons
nuttig de twee volgende geneesmiddelen op een meer gedetailleerde manier voor te stel-
len en te situeren: rotigotine, een nieuwe dopamine-agonist voor transdermaal gebruik, en

rupatadine, een nieuw H 1-antihistaminicum.

- Rotigotine (Neupro®V, hoofdstuk 6.5.2.)

Plaatsbepaling

Rotigotine is een dopamine-agonist (niet-
ergotderivaat), zoals pramipexol en ropinirol.
Rotigotine is beschikbaar als transdermale
pleister, aan volgende sterktes: 2mg/24 u, 4
mg/24 u, 6 mg/24 u en 8 mg/24 u. Op basis
van de huidige beschikbare gegevens is roti-
gotine geen eerste keuze bij de behandeling
van de ziekte van Parkinson en “restless legs
syndrome”. De op dit ogenblik beschikbare
sterktes en het feit dat de pleisters niet kun-
nen verknipt worden, laten daarenboven niet
toe rotigotine bij “restless legs syndrome” te
gebruiken volgens de aanbevolen posologie.

Indicaties

- Ziekte van Parkinson.

- « Restless legs syndrome (RLS) ».
Rotigotine wordt niet terugbetaald door
het RIZIV (situatie op 1/11/09).

Ongewenste effecten en bijzondere voorzorgen

- Systemische ongewenste effecten vergelijk-
baarmetdeze vandeandere dopamine-agonisten
(vooral nausea, bloeddrukschommelingen, sla-
perigheid, plotse slaapaanvallen, psychiatrische
stoornissen met inbegrip van gokverslaving [zie
Folia september 2007]).

- Frequente huidreacties op de toedie-
ningsplaats.

- De pleisters bevatten een aluminium-
laagje dat in bepaalde omstandigheden kan

Folia Pharmacotherapeutica 37, januari2010 e www.bcfi.be

leiden tot brandwonden (bv. tijdens MRI-
onderzoek, zie Folia juni 2009).

Posologie

De transdermale pleister wordt eenmaal
per dag aangebracht. De in de bijsluiter
aanbevolen posologie is als volgt.

- Ziekte van Parkinson: beginnen met
2 mg/24u, nadien stapsgewijs verhogen
met 2 mg/24 u per week tot een maxi-
mum van 8 mg/24 u.

- « Restless legs syndrome »: beginnen met
1 mg/24 u, nadien stapsgewijs verhogen
met 1 mg/24 u per week tot maximum 3
mg/24 u.

Studies

In het beginstadium van de ziekte van Par-
kinson was rotigotine minder doeltreffend
dan ropinirol; in een verder stadium van de
ziekte was het niet doeltreffender dan prami-
pexol.Voor de indicatie “restless legs syndro-
me” zijn er geen vergelijkende studies met
andere dopamine-agonisten beschikbaar.

- Rupatadine (Rupatall®V, hoofdstuk 6.8)

Plaatsbepaling

Rupatadine is een H -antihistaminicum
dat chemisch verwant is aan loratadine.
Rupatadine brengt niets nieuws, verge-
leken met de andere H -antihistaminica
waarover meer bekend is en die meestal
goedkoper zijn.



Indicaties

- Symptomatische behandeling van allergi-
sche rhinitis en van chronische idiopathi-
sche urticaria bij de volwassene.
Terugbetaling door het RIZIV is voorzien
(categorie cs).

Ongewenste effecten

- Hoofdpijn, vertigo, slaperigheid.

- Monddroogte.

- Zoals voor de andere recent geintrodu-
ceerde H -antihistaminica is risico van ver-
lenging van het QT-interval niet uitgesloten.

Interacties
- Rupatadine kan, zoals de andere H -anti-
histaminica, het sederend effect van andere

geneesmiddelen met sederend effect en van
alcohol versterken.

-Verhoging van de plasmaconcentratie van ru-
patadine byj gelijktijdig gebruik van CYP3A4-
inhibitoren (zie tabel in de inleiding van het
Repertorium editie 2009, blz. 37).

Posologie
- 10 mg per dag in één gift.

Studies

Bij allergische rhinitis is rupatadine niet doel-
treffender dan de andere tweedegeneratie H -
antthistaminica waarmee het vergeleken werd.
Voor chronische urticaria beschikken we
niet over vergelijkende studies met andere
H -antihistaminica.

De volgende nieuwe geneesmiddelen en
signaleren.

- De specialiteit Perfan® (hoofdstuk
1.1.2.) op basis van enoximon, een fosfo-
diésterase-inhibitor gebruikt bij hartfalen,
is van de markt teruggetrokken.

- Een associatie op basis van aliski-
ren en hydrochloorthiazide (Rasilez
HCT®V, hoofdstuk 1.4.9) is recent be-
schikbaar gekomen voor de behandeling
van arteri€le hypertensie. Aliskiren is de
eerste vertegenwoordiger van de klasse
van de renine-inhibitoren [zie Folia mei
2008]. Het toevoegen van een thiazidedi-
ureticum versterkt het antihypertensief ef-
fect van aliskiren en vermindert het risico
van hyperkaliémie. De ongewenste eftec-
ten, interacties en gebruiksvoorzorgen van
deze associatie zijn deze van de individuele
bestanddelen. Het Europese geneesmid-
delenagentschap heeft recent de aandacht

schrappingen lijken ons ook interessant te

getrokken op het feit dat meerdere geval-
len van angioedeem werden gerapporteerd
sedert de commercialisering van aliskiren
[zie Folia augustus 2009].

- Romiplostim (Nplate®V, hoofdstuk
1.10.7) is een eiwit verkregen door recom-
binant DNA-technologie. Romiplostim
werkt als agonist van het trombopoétine,
een hormoon dat de bloedplaatjespro-
ductie stimuleert. Romiplostim wordt
voorgesteld als antthemorragicum voor de
behandeling van chronische idiopathische
auto-immune trombocytopenische purpu-
ra weerstandig aan andere behandelingen
(bv. corticosteroiden, immunoglobulinen).
Het gaat om een weesgeneesmiddel.

- De specialiteit Ulcogan® (hoofdstuk
2.1.3.) op basis van sucralfaat, die voor-
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al gebruikt werd ter preventie van stress-
ulcera bij risicopatiénten in een intensieve
zorgafdeling, is van de markt teruggetrok-
ken.

- De specialiteit Indocid® (hoofdstuk
5.2.3.) op basis van indometacine is van
de markt teruggetrokken. Er bestaat dus
geen specialiteit meer op basis van indo-
metacine voor oraal gebruik.

- Een nieuw sequentieel anticoncep-
tivum op basis van estradiol, een na-
tuurlijk oestrogeen, en dienogest, een
nortestosteronderivaat (QLaira®V,
hoofdstuk 7.3.6.1.4.) is sedert december
2009 beschikbaar. Een associatie op basis
van estradiol en dienogest was reeds be-
schikbaar, maar aan andere doseringen
voor hormonale substitutiebehandeling.
De associatie voor anticonceptie wordt ge-
durende 26 dagen in 4 fasen toegediend,
met telkens een verschillende samenstel-
ling, gevolgd door de inname van een pla-
cebo-comprimé gedurende 2 dagen. Er
werd geen voordeel aangetoond van deze
associatie op basis van een natuurljk oes-
trogeen, ten opzichte van de andere orale
anticonceptiva op basis van het synthetisch
ethinylestradiol. In de beschikbare studies
werd geen grotere doeltreffendheid aan-
getoond ten opzichte van de associatie
ethinylestradiol + levonorgestrel. De goe-
daardige en frequente ongewenste effec-
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ten zoals nausea, spanning in de borsten,
hootdpijn, zijn globaal vergelijkbaar met de
andere oestroprogestagenen, maar er zijn
onvoldoende gegevens om het risico van
zeldzame en ernstige ongewenste effecten
zoals trombo-embolische verwikkelingen
te evalueren. De contra-indicaties en ge-
bruiksvoorzorgen zijn dezelfde als deze van
de andere orale anticonceptiva. Estradiol
ondergaat, vergeleken met ethinylestradiol,
een belangrijk eerste passage-effect in de
lever en veroorzaakt niet minder farmaco-
dynamische interacties. Gezien de beperkte
ervaring, de afwezigheid van degelijke ge-
gevens over doeltreffendheid en ongewen-
ste effecten, en de hogere kostprijs, is de
associatie estradiol + dienogest geen eer-
stekeuze-anticonceptivum voor oraal ge-
bruik. Het RIZIV voorziet terugbetaling
(categorie csJ).

- 5-Aminolevulininezuur (Glio-
lan®V, hoofdstuk 13.3) is een diag-
nosticum gebruikt voor de visualisatie
van maligne weefsel bij het operatief
verwijderen van maligne gliomen. De
belangrijkste ongewenste effecten zijn hy-
potensie, nausea, en fotodermatosen. Na
toediening van het geneesmiddel langs
orale weg dient blootstelling van ogen en
huid aan sterke lichtbronnen gedurende
24 uur vermeden te worden. Het gaat om
een weesgeneesmiddel.



