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/FOCUS A

Kan de progressie van chronische nierschade worden vertraagd?

Kan de achteruitgang van de nierfunctie bij patiénten met nierinsufficiéntie worden vertraagd? Welke geneesmiddelen
maken echt het verschil? In dit tweede Folia-artikel over chronische nierschade zetten we de belangrijkste inzichten op een
rij.

Geneesmiddelen en nierinsufficiéntie: aandacht voor het risico op toxiciteit!
Een geneesmiddel voorschrijven, afleveren of toedienen aan een patiént met chronische nierinsufficiéntie? Zeker dat je

niets over het hoofd hebt gezien? Welke voorzorgsmaatregelen zijn aangewezen bij deze kwetsbare patiént? Antwoorden
vind je in dit artikel.

. J
(NIEUWS A

Psychofarmaca 10-daagse 2026: samen voor een gepast gebruik!

Ontdek het ‘psychofarmaca journaal’ voor zorgverleners in de eerste lijn, met de meest recente info over het gepast gebruik
van slaapmedicatie en antidepressiva.

Zwangerschap en borstvoeding in het Repertorium: grondige herziening en methodologie

Alle geneesmiddelen(klassen) in het Repertorium hebben nu een rubriek "Zwangerschap en borstvoeding”. De rubriek is dit
jaar grondig herzien. Ontdek onze methodologie.

J

NIEUWIGHEDEN GENEESMIDDELEN

Terug op de markt
« tacalcitol-zalf (Curatoderm®)

Terugbetalingsvoorwaarden
e pegcetacoplan (Aspaveli®)

Stopzettingen van commercialisatie
 collagenase (Iruxol Mono®)
¢ dexamethason + neomycine + polymyxine B (Polydexa®)
¢ disopyramide (Rythmodan®)
e liraglutide (Victoza®)
* tiagabine (Gabitril®)
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Focus

Kan de progressie van chronische nierschade worden vertraagd?

Bepaalde geneesmiddelen vertragen de progressie van chronische nierschade. Welke zijn dat en bij welke patiénten hebben ze het
meeste effect? In dit tweede Folia-artikel over chronische nierschade zetten we de belangrijkste inzichten op een rij.

Belangrijkste boodschappen

» Voor verschillende geneesmiddelen is een nefroprotectief effect aangetoond bij patiénten met chronische nierschade:ACE-
inhibitoren/sartanen, gliflozinen, finerenon en, meer recent, GLP-1-analogen.

e Hoewel sommige studies wijzen op renale voordelen bij de verschillende stadia van chronische nierschade, zijn deabsolute
voordelen het grootst bij patiénten met het hoogste risico (bv. diabetici met ernstige albuminurie).

 Patiénten met nierinsufficiéntie hebben meestal ook andere belangrijke comorbiditeiten (hypertensie, diabetes, hartfalen...),
waarvan de behandeling minstens even belangrijk is. Naast hun renale indicatie kunnen bepaalde nefroprotectieve
geneesmiddelen ook in deze situaties aangewezen zijn.

 Dit artikel bevat een overzichtstabel met de nefroprotectieve geneesmiddelen volgens de aanbevelingen van KDIGO.

» Het BCFI ontwikkelde een e-learning over dit onderwerp: “Chronische nierinsufficiéntie - Welke geneesmiddelen vertragen
het nierfunctieverlies?".

 Conclusie van het BCFI:

Hoewel ACE-inhibitoren/sartanen de hoeksteen van de medicamenteuze behandeling van chronische nierschade blijven,

hebben gliflozinen, finerenon (en meer recent GLP-1-analogen) ook renale voordelen aangetoond als aanvullende

behandelingen. De keuze van de behandeling moet op individuele basis gebeuren, waarbij niet alleen rekening wordt gehouden

met het nierprofiel van de patiént, maar ook met de aanwezige comorbiditeiten en polymedicatie en met de vergoedingscriteria

van de geneesmiddelen.

Dit Folia-artikel is het tweede in eenreeks van drie artikels over chronische nierschade.

Wil je het eerste artikel nog eens nalezen voordat je verder leest? ZieChronische nierschade: hoe het cardiovasculaire risico
verminderen?

In het derde artikel zullen we de voorzorgsmaatregelen bespreken die aangewezen zijn bij patiénten met chronische nierschade:
Geneesmiddelen en nierinsufficiéntie: let op het risico van toxiciteit!

Wat wordt verstaan onder een nefroprotectief effect?

KDIGO! stelde bij de laatste update van haar aanbevelingen in 2024 een aantal maatregelen voor om de progressie van chronische
nierschade te vertragen.

Deze verschillende maatregelen maken deel uit van een globaal behandelbeleid dat gericht is op de aanpak van zowel het brede
spectrum van manifestaties van chronische nierschade (bv. hypertensie, elektrolytenstoornissen, metabole acidose, anemie...) als van
de mogelijke gevolgen ervan (bv. het optreden van jicht, ziekenhuisopname, cardiovasculaire complicaties...).

De studies naar de nefroprotectieve effecten van geneesmiddelen hebben uiteenlopende eindpunten, gaande van een vertraging van
de achteruitgang van de glomerulaire filtratiesnelheid (GFR) en/of de albuminurie, tot een vermindering van het aantal episodes van
acute nierinsufficiéntie, een vermindering van het risico op terminaal nierfalen of een vermindering van de totale mortaliteit of van
de renale/cardiovasculaire mortaliteit.

Metabole complicaties (bv. acidose, hyperkaliémie, jicht...) zijn doorgaans geen eindpunten in deze studies hoewel ze directe
indicatoren zijn van de progressie van de nierschade. De metabole complicaties worden daarom niet in dit artikel besproken.

Het is belangrijk een onderscheid te maken tussenpathologische afname van de nierfunctie en fysiologische, leeftijdsgebonden
afname van de GFR: vanaf de leeftijd van 40 jaar neemt de GFR naar schatting met ongeveer 1 ml/min/1,73 nf per jaar af. Een licht
tot matig verminderde GFR (tussen 45 en 59 ml/min/1,73m?) komt dan ook vaak voor na de leeftijd van 65 jaar. Dit lijkt echter in
afwezigheid van verhoogde albuminurie niet geassocieerd met een groter risico op terminaal nierfalen in vergelijking met personen
van dezelfde leeftijd met een GFR > 60 ml/min/1,73 m? (resultaten van observationele studies)2 Wanneer men zich bij deze patiénten
uitsluitend zou baseren op de GFR-waarde voor het stellen van de diagnose van chronische nierschade kan dit leiden tot
overdiagnose en overbehandeling.?

KDIGO? vermeldt drie geneesmiddelen(klassen) met een bewezen nefroprotectief effect: de geneesmiddelen die inwerken op het
renine-angiotensinesysteem (ACE-inhibitoren en sartanen), de gliflozinen (SGLT-2-inhibitoren) en finerenon.
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Dit artikel gaat enkel over de medicamenteuze aanpak. Leefstijlaanpassingen (bv. gewichtsbeheersing of stoppen met roken) komen
hier niet aan bod hoewel ze een even belangrijke rol spelen bij de aanpak van chronische nierschade.

ACE-inhibitoren en sartanen

Het gebruik van ACE-inhibitoren en sartanen bij chronische nierschade is voornamelijk onderzocht bijdiabetespatiénten. Bij deze
populatie zijn de renale voordelen het duidelijkst bij ernstige albuminurie (urinaire albumine-creatinineratio > 300 mg/g).
Diabetespatiénten met matige albuminurie lijken eveneens baat te hebben met deze geneesmiddelen, maar het bewijs voor een

nefroprotectief effect is minder sterk. Het bewijs is nog minder duidelijk bij diabetespatiénten met normale tot lichte albuminurie
(urinaire albumine-creatinineratio < 30 mg/qg).

Een meta-analyse? van 119 gerandomiseerde klinische studies (RCT’s), gepubliceerd in 2016, onderzocht de renale voordelen
van geneesmiddelen die inwerken op het renine-angiotensinesysteem.
¢ Populatie: 64.768 patiénten met chronische nierschade (diabetische nefropathie in > 90% van de gevallen), gemiddelde

leeftijd 62,9 jaar. Chronische nierschade gedefinieerd als GFR < 60 ml/min of albuminurie (die in de meeste opgenomen
studies ernstig was).

¢ Behandeling: ACE-inhibitor of sartaan
« Controle: placebo of een andere antihypertensieve behandeling

¢ Eindpunt: samengesteld eindpunt bestaande uit een verdubbeling van het serumcreatinine, een daling van 50% van de GFR of
het optreden van terminale nierinsufficiéntie.

Resultaten: Vermindering van het risico op het optreden van het samengestelde eindpunt tijdens behandeling met ACE-
inhibitors/sartaan

- ACE-inhibitor versus placebo: OR 0,61 (95%-BI van 0,47 tot 0,79)

- Sartaan versus placebo: OR 0,70 (95%-BI van 0,82 tot 0,89)

- ACE-inhibitor versus ander antihypertensivum: OR 0,65 (95%-BI van 0,51 tot 0,80)

- Sartaan versus ander antihypertensivum: OR 0,75 (95%-BI van 0,54 tot 0,97)

- Er zijn geen significante renale voordelen aangetoond met de andere antihypertensiva.

Ook bij niet-diabetespatiénten is het nefroprotectief effect van ACE-inhibitoren en sartanen het best onderbouwd bijernstige
albuminurie. De renale voordelen van deze geneesmiddelen bij matige, lichte of normale albuminurie zijn daarentegen onvoldoende
gedocumenteerd.

ACE-inhibitoren en sartanen blijven echter de hoeksteen van de medicamenteuze behandelingvan andere belangrijke aandoeningen,
zoals hypertensie, myocardinfarct en hartfalen met verminderde ejectiefractie (HFrEF), vanwege hun bewezen cardiovasculaire
voordelen in deze indicaties.* De aanwezigheid van een van deze comorbiditeiten kan dus op zichzelf al voldoende reden zijn om
deze geneesmiddelen voor te schrijven aan patiénten met nierinsufficiéntie, zelfs als de albuminurie slechts licht of normaal is.t

Bij ernstig verminderde GFR (< 30 ml/min) lijken de ACE-inhibitoren/sartanen hun cardiovasculaire voordelen te behoudens evenals
hun nefroprotectief effect door de progressie naar terminale nierinsufficiéntie te vertragen.é

Op basis van deze gegevens beveelt KDIGO? het gebruik van ACE-inhibitoren/sartanen bij chronische nierschadeaan in volgende
situaties: bij diabetespatiénten met matige tot ernstige albuminurie en bij niet-diabetespatiénten met ernstige albuminurie. Volgens

KDIGO? kunnen deze behandelingen worden overwogen bij niet-diabetespatiénten met matige albuminurie. Het wordt aanbevolen
om te zoeken naar de maximaal verdraagbare dosis.

Het nefroprotectief effect van de ACE-inhibitoren en de sartanen is waarschijnlijk eenklasse-effect, te wijten aan hun verlaging van
de intraglomerulaire druk.

Toch zijn slechts bepaalde ACE-inhibitoren en sartanen vergund voor deze indicatie (zie deonderstaande overzichtstabel).
Hoewel er geen aanbeveling wordt gedaan over de keuze van een ACE-inhibitor versus een sartaan, wijzen sommige studies op een
superioriteit van ACE-inhibitoren ten opzichte van sartanen wat betreft mortaliteit.”

Zie de onderstaande overzichtstabel en Repertorium 1.7. Middelen inwerkend op het renine-angiotensinesysteemvoor de
belangrijkste ongewenste effecten en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot ACE-inhibitoren en sartanen.

Gliflozinen (SGLT-2-inhibitoren)

Het nefroprotectief effect van de gliflozinen is het best onderbouwd bij patiénten met chronische nierschade metuitgesproken
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albuminurie (urinaire albumine-creatinine-ratio > 200 of > 300 mg/g, afhankelijk van de studie),ongeacht de aanwezigheid van
diabetes.

Meta-analyses van gerandomiseerde klinische studies (RCT’s) bij voornamelijk diabetespati€nter®%.10 suggereren echter dat de renale
voordelen worden waargenomen ongeacht de ernst van de albuminurie®® of de afname van de glomerulaire filtratiesnelheid®10 (zie +
meer info). De absolute voordelen zijn echter het grootst bij de ernstige vormen van chronische nierschade?!

De renale en cardiovasculaire voordelen van de gliflozinen zijn waargenomen tot een GFR van 20 ml/miné Sommige gegevens
wijzen er zelfs op dat het nefroprotectief effect van gliflozinen aanhoudt tot in het stadium van dialyse.12

Een meta-analyse® van 10 RCT’s (n = 70.361), gepubliceerd in 2026 inJAMA, onderzocht de renale voordelen van gliflozinen bij
chronische nierschade.

¢ Populatie: Patiénten met chronische nierschade, met een gemiddelde leeftijd van 64,8 jaar, waarvan de meerderheid diabetes
had. Bij bijna 6% van hen was de GFR < 30 ml/min en bij ongeveer 16% lag deze tussen 30 en 45 ml/min. Wanneer de
albuminurie bekend was, was deze in ongeveer 25% van de gevallen ernstig (urinaire albumine-creatininineratio > 300 mg/g).

« Behandeling: Gliflozine (canagliflozine, dapagliflozine of empagliflozine)

« Controle: Placebo

¢ Eindpunt: Samengesteld eindpunt bestaande uit terminale nierinsufficiéntie (GFR < 15 ml/min, dialyse, niertransplantatie),
een afname van de GFR met = 50% of overlijden als gevolg van terminale nierinsufficiéntie.

« Resultaten: Vermindering van het risico op het optreden van het samengestelde eindpunt bij gebruik van gliflozinen (HR 0,62
met 95%-Bl van 0,57 tot 0,68), ongeacht de uitgangswaarde van de GFR of albuminurie.

Naast hun indicatie bij diabetes en chronische nierschade vormen de gliflozinen een integraal onderdeel van de behandeling van
hartfalen. Deze indicatie kan dus op zichzelf al voldoende reden zijn om een gliflozine voor te schrijven aan een patiént met
chronische nierschade, zelfs als er geen sprake is van diabetes of albuminuriel.

Gliflozinen worden in het kader van nefroprotectie voorgeschreven als aanvulling op een behandeling met ACE-inhibitoren of
sartanen.’” In de studies die de renale voordelen van gliflozinen hebben aangetoond, werden alle patiénten immers ook behandeld
met ACE-inhibitoren/sartanen.

Van de gliflozinen zijn alleen empagliflozine en dapagliflozine vergund en terugbetaald bij chronische nierschade (situatie op
29/09/2026). Canaglifozine is daarentegen alleen vergund en terugbetaald bij diabetes, hoewel in bepaalde studies ook renale
voordelen werden aangetoond (zie Folia oktober 2019).

Tot op heden bestaan er geen gerandomiseerde klinische studies die de verschillende gliflozines direct vergeleken. De enige
vergelijkende gegevens zijn afkomstig uit observationele studies en deze toonden geen superioriteit van een bepaald gliflozine.13

Zoals reeds besproken in het eerste artikel van deze reeks over chronische nierschade (zie Chronische nierschade: hoe het
cardiovasculaire risico verminderen?), beveelt KDIGO! een gliflozine aan bij patiénten met type 2-diabetes met een GFR = 20 ml/min.
KDIGO? beveelt een gliflozine ook aan bij niet-diabetespatiénten in geval van GFR = 20 ml/min metalbuminurie = 200 mg/g. Ook
bij patiénten met hartfalen beveelt KDIGO een gliflozine aan, ongeacht de mate van albuminurie.

Zie de onderstaande overzichtstabel en Repertorium 5.1.9. Gliflozinen (SGLT-2-inhibitoren) voor de belangrijkste ongewenste effecten
en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot gliflozinen.

Finerenon

Finerenon is een selectieve, niet-steroidale mineralocorticoidreceptorantagonist: in tegenstelling tot spironolacton en eplerenon Lijkt
het geen endocriene ongewenste effecten (bv. gynaecomastie, amenorroe, impotentie) te veroorzaken. Deze gegevens zijn
geruststellend, maar moeten worden bevestigd met langetermijngegevens; finerenon is immers nog maar relatief kort op de markt.

Tot op heden is het gebruik van finerenon bij chronische nierschade voornamelijk onderzocht bijdiabetespatiénten met albuminurie.
Net als in de studies met de gliflozinen werden de geincludeerde patiénten allemaal behandeld met een ACE-inhibitor of een sartaan.

Bij deze populatie vertraagt finerenon niet alleen de progressie van de nierschade, maar verlaagt het ook het cardiovasculaire
risico.51415.16

In juni 2026 werd de eerste gerandomiseerde klinische studie!” gepubliceerd waarin de effecten van finerenon werden onderzocht bij
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niet-diabetespatiénten met chronische nierschade en albuminurie ondanks een behandeling met ACE-inhibitoren/sartanen. Deze
studie toonde voor finerenon een lichte afname van de snelheid van de achteruitgang van de nierfunctie. Finerenon had ook een
gunstig effect op een samengesteld cardio-renaal eindpunt met vier componenten (persisterende afname van de GFR = 57%,
terminaal nierfalen, ziekenhuisopname wegens hartfalen, cardiovasculair overlijden), maar dit was slechts een secundair eindpunt.

Een meta-analyse van 3 RCT’s (INFINITY)é onderzocht onder andere de renale voordelen van finerenon bij chronische
nierschade.

« Populatie: 14.574 patiénten met chronische nierschade, voornamelijk patiénten met type 2-diabetes, met een gemiddelde
leeftijd van 63,7 jaar. Meer dan twee derde van de deelnemers had ernstige albuminurie. De GFR bedroeg = 60 ml/min bij
37,7% van de patiénten, 45 tot 60 ml/min bij 26,4% van de patiénten, en < 45 ml/min bij 35,9% van de patiénten. De
gemiddelde systolische bloeddruk bedroeg 136 mmHg. De patiénten werden reeds behandeld met een ACE-inhibitor of
sartaan.

« Interventie/controle: Finerenon versus placebo.

¢ Renaal eindpunt: samengesteld eindpunt bestaande uit terminaal nierfalen (GFR < 15 ml/min, dialyse of niertransplantatie) of
een persisterende daling van de GFR met = 57%.

¢ Resultaten: Finerenon verminderde het risico op het optreden van het samengestelde renale eindpunt (HR 0,76; 95%-BI van
0,68 tot 0,86).

KDIGO! stelt voor om finerenon voor te schrijven bij type 2-diabetespatiénten met een GFR > 25 ml/min en aanhoudende albuminurie
ondanks behandeling met een ACE-inhibitor/sartaan in de maximaal verdraagbare dosis. Normale kali€miewaarden zijn een
voorwaarde voor het voorschrijven van finerenon?, vanwege het risico op hyperkaliémie. Bij diabetespatiénten zou het risico op
hyperkaliémie door finerenon echter lager zijn dan door de andere mineralocorticoidreceptorantagonisten (spironolacton,
eplerenon).18 Dit verschil zou het ontbreken van vergelijkende studies tussen deze verschillende middelen kunnen verklaren.

Volgens de KDIGO? kan finerenon ook in combinatie met een gliflozine worden gebruikt.

Het is mogelijk dat finerenon in de toekomst ook kan worden gebruikt bij patiénten met chronische nierschadein geval van hartfalen,
ongeacht de aanwezigheid van diabetes of albuminurie. Een studie uit 202419 uitgevoerd bij patiénten met hartfalen met behouden
ejectiefractie (HFpEF) of matig verminderde ejectiefractie HFmrEF), suggereerde een voordeel van finerenon op een samengesteld
eindpunt bestaande uit verslechtering van hartfalen en cardiovasculaire mortaliteit.

Zie voor de belangrijkste ongewenste effecten en voorzorgsmaatregelen van finerenon de onderstaande overzichtstabel en
Repertorium 1.4.2. Kaliumsparende diuretica.

En de GLP-1-analogen?

De meeste gegevens over GLP-1-analogen zijn afkomstig uit klinische studies bij diabetespatiénten en/of patiénten met obesitas met
over het algemeen een normale nierfunctie.

De FLOW-studie?0 is de eerste gerandomiseerde klinische studie dierenale voordelen heeft aangetoond met injecteerbaar
semaglutide bij patiénten met diabetes type 2 (zie Folia juli 2026 voor een bespreking van de FLOW-studie). Tot nu toe werden de
nefroprotectieve effecten van GLP-1-analogen slechts indirect gesuggereerd door secundaire analyses van cardiovasculaire studies.

Momenteel beveelt KDIGO? het voorschrijven van een GLP-1-analoogaan bij diabetespatiénten met chronische nierschade die hun
streefwaarde voor geglycosyleerd hemoglobine niet bereiken ondanks het gebruik van metformine + een gliflozine. Let wel op: in
Belgié is de gelijktijdige terugbetaling van een GLP-1-analoog samen met een gliflozine niet toegestaan.

De FLOW-studie2® was nog niet gepubliceerd op het moment dat de laatste update van de KDIGO-richtlijnert in 2024 verscheen. Het
is dan ook waarschijnlijk dat de plaats van GLP-1-analogen binnen de therapeutische opties van nefroprotectie zal worden
verduidelijkt bij de volgende update van de aanbevelingen.

Overzichtstabel: de nefroprotectieve geneesmiddelen volgens de aanbevelingen van KDIGO

ACE-inhibitoren/sartanen Gliflozinen (SGLT-2-inhibitoren Finerenon
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Wanneer moet hieraan
worden gedacht bij
patiénten met chronische
nierschade?

Indicaties buiten
nefroprotectie (SKP)

Geneesmiddelen vergund
voor nefroprotectie (SKP)

Ongewenste effecten
(niet-exhaustieve lijst)

Voorzorgsmaatregelen

Type 2-diabetes en
matige/ernstige albuminurie
(urinaire albumine-creatinine
ratio = 30 mg/qg)

Geen diabetes maar
(matige)/ernstige albuminurie
(urinaire albumine-
creatininieratio = 300 mg/g)

Hypertensie
HFrEF

Chronische nierschade met of
zonder diabetes: ramipril
Chronische nierschade met
diabetes: captopril
Chronische nierschade met
diabetes en hypertensie:
lisinopril, irbesartan, losartan

! Teratogeniteit

Hoest (vooral ACE-inhibitoren)
Hypotensie

Afname van de GFR
Hyperkaliémie

Controle voor starten en
vervolgens na 2-4 weken:
- Bloeddruk
- GFR, K+
- NB:
dosisverlaging/stopzetting
overwegen bij een daling
van de GFR met = 25% of
hyperkaliémie
« “Start low, go slow”
« A Bij dehydratie

Type 2-diabetes

Geen diabetes, maar (matige)/ernstige
albuminurie ondanks ACE-
inhibitor/sartaan in de maximaal
verdraagbare dosis

HFrEF/(HF pEF)

Chronische nierschade met of zonder
diabetes: dapagliflozine,
empagliflozine

NB: Canagliflozine heeft enkel de
indicatie type 2-diabetes

Urineweginfecties

Genitale candidose

Hypoglykemie (bij gelijktijdig gebruik
van een sulfamide of insuline)
Hypovolemie

Risico op amputaties bij diabetici
AGangreen van Fournier

A\ Atypische ketoacidose

GFR controleren voér en na starten
Controle van de voeten bij diabetes
A Bij dehydratie/vasten,
chirurgie/ernstige aandoening

oktober 2026 © BCFI

« Type 2-diabetes en matige/ernstige
albuminurie ondanks ACE-
remmer/sartaan in de maximaal
verdraagbare dosis

« Binnenkort ook de indicaties
HFmrEF/HFpEF?

Chronische nierschade met diabetes en
albuminurie: finerenon

Hyperkaliémie
Hyponatriémie
Hypotensie
Afname van de GFR

Controle van DFG en K+ voér starten
en vervolgens na 4 weken
Voorzichtigheid geboden bij gebruik
van andere kaliumverhogende
geneesmiddelen

« “Start low, go slow”

« A Bij dehydratie

ACE-inhibitoren/sartanen worden
zonder voorwaarden vergoed in
categorie b

Vergoedingscriteria
(situatie op 29/09/2026)

Chronische nierschade
(terugbetaling in categorie b)
e =18 jaar

Chronische nierschade
(dapafliflozine/empagliflozine)
(terugbetaling in categorie b)

GFR < 60 ml/min

EN urinaire albumine-creatininieratio
= 200 mg/g

EN geen type 1-diabetes

* Type 2-diabetes
* Geen HFrEF
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Indicaties buiten chronische nierschade: Geen andere MRA's of kaliumsparende

diuretica

Diabetes e K+< 4,8 mmol/L
(canagliflozine/dapagliflozine/ ¢ ACE-inhibitor of sartaan sinds = 4
empagloflozine) (terugbetaling in maanden in de maximaal
categorie a) verdraagbare dosis
e =18 jaar ¢ GFR < 60 ml/min en = 25 ml/min
e GFR = 30 ml/min « urinaire albumine-creatininieratio =
¢ HbAlc = 7% en < 9% ondanks 300 mg/g en < 5000 mg/g
behandeling met metformine OF
gedurende = 3 maanden urinaire albumine-creatineratio = 30
* Geen gelijktijdige behandeling met mg/g en < 300 mg/g en
GLP-1-agonist/ander gliflozine voorgeschiedenis van diabetische
* Geen toevoeging van gliptine retinopathie
Hartfalen

(dapagliflozine/empagliflozine)
(terugbetaling in categorie b)
A de behandeling moet gestart worden
door een cardioloog

e NYHA = Il

* Geen type 1-diabetes

e LVEF < 40%

¢ Voorafgaande behandeling met ACE-

inhibitor/sartaan in geval van HFrEF

LVEF: linkerventrikelejectiefractie — HF: hartfalen, met behouden ejectiefractie HEpEF), matig verminderde ejectiefractie (HEmrEF), verminderde ejectiefractie
(HErEF) - - K+: kalium - MRA: mineralocorticoidreceptorantagonist - NYHA: New York Heart Association - Start slow, go slow”: Begin met een lage dosis en

verhoog deze geleidelijk - GFR: glomerulaire filtratiesnelheid

Commentaren van het BCFI

De medicamenteuze behandeling van chronische nierschade is de afgelopen jaren aanzienlijk geévolueerd.ACE-inhibitoren en
sartanen waren lange tijd de enige behandelingen waarvan een nefroprotectief effect werd beschreven. Degliflozinen en finerenon
hebben zich inmiddels bewezen als aanvullende behandelingen die de progressie van de nierschade kunnen vertragen. Nog recenter
toonden ook de GLP-1-analogen bemoedigende resultaten op dit gebied.

Moet daarom bij alle patiénten met chronische nierschade systematisch een nefroprotectieve behandeling worden gestart?

Deze vraag lijkt gerechtvaardigd gezien de frequente polymedicatie bij deze patiénten: diabetes, arteriéle hypertensie, obesitas en
hartfalen zijn allemaal comorbiditeiten die mogelijk al met medicatie worden behandeld.

Er lijkt dan ook meer onderzoek nodig om duidelijkheid te krijgen over welke subgroepen van patiénten met chronische nierschade
daadwerkelijk significant baat hebben bij deze nefroprotectieve behandelingen.

De grote klinische heterogeniteit van chronische nierschade kan het namelijk bemoeilijken om de resultaten van studies naar
nefroprotectieve geneesmiddelen te veralgemenen: hoewel bepaalde gegevens wijzen op relatieve voordelen voor de verschillende
ernstgraden van chronische nierschade, blijven de absolute voordelen niettemin het meest uitgesproken bij patiénten met
nierinsufficiéntie die het grootste risico lopen op progressie (bv. diabetici met ernstige albuminurie). Het is dan ook begrijpelijk dat
juist deze patiénten bij voorrang zouden moeten profiteren van deze behandelingen, die bijzonder duur kunnen zijn.

Bij het voorschrijven van dergelijke geneesmiddelen moet ook rekening worden gehouden met de vergoedingscriteria.

Bovendien kunnen comorbiditeiten soms op zichzelf al voldoende reden zijn om een geneesmiddel voor te schrijven waarvan is
aangetoond dat het cardio-renale voordelen biedt, zelfs als de patiént niet de typische kenmerken vertoont van chronische
nierschade met hoog risico op progressie (bv. geen albuminurie).

In het derde en laatste Folia-artikel in deze reeks over chronische nierschade zullen we de voorzorgsmaatregelen bespreken die
aangewezen zijn bij patiénten met chronische nierschade: Geneesmiddelen en nierinsufficiéntie: let op het risico van toxiciteit!
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Focus

Geneesmiddelen en nierinsufficiéntie: aandacht voor het risico op toxiciteit!

Patiénten met chronische nierschade hebben een verhoogd risico op complicaties, waaronder ongewenste effecten door
geneesmiddelen. Welke specifieke voorzorgsmaatregelen moeten bij deze bijzonder kwetsbare patiénten worden genomen? Dit
artikel is het laatste van een reeks van drie artikelen over chronische nierschade.

Kernboodschappen

e Het risico op acute verslechtering van de nierfunctie maakt dat bepaalde klinische situatiesbijzondere waakzaamheid
vereisen bij patiénten met chronische nierinsufficiéntie.

« Een overzichtstabel in dit artikel vermeldt de belangrijkste risicogeneesmiddelen: deze moeten worden vermeden of tijdelijk
gestopt of vereisen een aanpassing van de dosering wanneer de glomerulaire filtratiesnelheid (GFR) wijzigt.

» De aanwezigheid van chronische nierschade kan tevens de gelegenheid zijn om de geschiktheid van een medicamenteuze
behandeling opnieuw te beoordelen. Indien medicamenteuze behandeling aangewezen blijft, kan het raadzaam zijn om het
geneesmiddel te vervangen door een veiliger alternatief.

 Conclusie van het BCFI: Is het geneesmiddel gecontra-indiceerd bij deze GFR-waarde? Bestaat er een risico op acute
verslechtering van de nierfunctie? Moet het geneesmiddel niet worden stopgezet? Of moet de dosering worden aangepast?
Is er geen veiliger alternatief? Is de behandeling nog steeds zinvol? Allemaal vragen die moeten gesteld worden alvorens
een geneesmiddel voor te schrijven, af te leveren of toe te dienen aan een patiént met chronische nierinsufficiéntie.

Dit artikel is het laatste deel van een reeks van drie artikelen over chronische nierschade.
Wil je de eerste twee artikelen nog eens doornemen voordat je verder leest? Zie:

e Chronische nierschade: hoe het cardiovasculaire risico verminderen?
¢ Kan de progressie van chronische nierschade worden vertraagd?

Acute verslechtering van de nierfunctie

Patiénten met chronische nierschade lopen een groter risico op acute verslechtering van de nierfunctiet. Naast het risico op
complicaties direct te wijten aan de acute vermindering van de nierfunctie (bv. hyperkaliémie, overvulling), kan een daling van de
glomerulaire filteratiesnelheid (GFR) ook geneesmiddelentoxiciteit veroorzaken als gevolg van een verminderde klaring en
accumulatie van het geneesmiddel.

Klinische risicosituaties

Koorts (of ruimer gezien elke acute infectie), braken/diarree, langdurig vasten, een hittegolf of het gebruik van bepaalde
geneesmiddelen (bv. diuretica, laxativa...) zijn allemaal situaties met risico op dehydratie en bijgevolg op acute verslechtering van de
nierschade.1:2

Hoewel hypertensie een belangrijke rol speelt in het ontstaan van chronische nierschade, kan ookarteriéle hypotensie de nierfunctie
negatief beinvloeden: net als bij dehydratie kan de door hypotensie veroorzaakte daling van de nierperfusie leiden tot een acute
vermindering van de GFR, zeker bij patiénten met chronische nierschade.?

Sommige antihypertensiva kunnen de nierfunctie niet alleen verslechteren bij een te sterke bloeddrukdaling, maar kunnen bij starten
of verhogen van de dosering de nierfunctie ook verslechteren vanwege hun werkingsmechanisme (zie "Risicogeneesmiddelen”).

Risicogeneesmiddelen

Naast deze klinische situaties verhogen ook talrijke geneesmiddelen het risico op acute verslechtering van de nierfunctie.

Sommige van deze geneesmiddelen hebben een directe, voorspelbare en dosisafhankelijke nefrotoxiciteit; dit geldt met name voor
sommige antibiotica gebruikt in ziekenhuismilieu, zoals aminoglycosiden en vancomycine.

Bij andere geneesmiddelen liggen immunologische mechanismen aan de basis van een onvoorspelbare maar zeldzame nefrotoxiciteit
(idiosyncratische reactie). Het gaat onder andere om interstiti€le nefritis, die kan worden veroorzaakt door frequent voorgeschreven
geneesmiddelen zoals protonpompinhibitoren (PPI's) of béta-lactamantibiotica.

In andere gevallen kan de nefrotoxiciteit indirect zijn: door het werkingsmechanisme vermindert het geneesmiddel de glomerulaire
perfusie. Dit geldt met name voor NSAID’s (inhibitie van de prostaglandinesynthese) en diuretica (vermindering van het circulerend
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volume).

Hoewel ACE-inhibitoren/sartanen (door een daling van de intra-glomerulaire filtratiedruk) engliflozinen (SGLT2-inhibitoren; door een
afname van het circulerend volume) op lange termijn een nefroprotectief effect hebben, kan datzelfde mechanisme ook een acute
verslechtering van de nierfunctie verklaren bij de start van de behandeling.

Er bestaan nog andere nefrotoxische mechanismen, bv. de vorming van intratubulaire kristallen dooraciclovir. Sommige moleculen
kunnen meerdere nefrotoxische mechanismen combineren.

Bisfosfonaten, methotrexaat, lithium en jodiumhoudende contrastmiddelen zijn andere veelgebruikte geneesmiddelen die in verband
kunnen worden gebracht met niertoxiciteit.

De lijst van geneesmiddelen die in dit subhoofdstuk worden opgesomd, is niet volledig. Voor meer informatie wordt verwezen naar
het Gecommentarieerd Geneesmiddelenrepertorium en de SKP’s.

Hoe het risico op toxiciteit verminderen?

Bij patiénten met chronische nierschade is het risico op toxiciteit dus tweeledig: enerzijds is er het risico op acute verslechtering van
de nierfunctie (nefrotoxiciteit) en anderzijds is er het risico op toxiciteit als gevolg van de verminderde renale klaring en accumulatie
van het geneesmiddel (geneesmiddelentoxiciteit). Bepaalde voorzorgsmaatregelen kunnen het risico op nefrotoxiciteit en/of
geneesmiddelentoxiciteit verminderen.

De nieren beschermen

Zoals eerder vermeld, is het behouden van een adequate glomerulaire filtratiedruk een voorwaarde voor de filtratiefunctie van de
nier. Adequate hydratatie speelt dan ook een cruciale rol, met name bij oudere of kwetsbare patiénten. Er dient tevens bijzondere
aandacht te worden besteed aan een goede bloeddrukcontrole.

Om een infectie te voorkomen die potentieel schadelijk is voor de nierfunctie, beschouwt de Hoge Gezondheidsraad patiénten met
chronische nierschade als doelgroep voor vaccinatie tegen griep?, pneumokokkens5, respiratoir syncytieel virus (RSV)é en COVID-197.

Nefrotoxische geneesmiddelent moeten zoveel mogelijk worden vermeden bij patiénten met chronische nierschade. Wanneer ze toch
moeten voorgeschreven worden, kunnen bepaalde voorzorgsmaatregelen worden genomen, zoals:

¢ Adequate hydratatie verzekeren.

e De dosering van het geneesmiddel aanpassen aan de nierfunctie.
¢ De behandelingsduur zoveel mogelijk beperken.

» De combinatie van nefrotoxische stoffen vermijden.

< De nierfunctie opvolgen na het starten van de behandeling.

De dosering aanpassen, of het geneesmiddel zelfs definitief stoppen

Bij patiénten met chronische nierschade kan het voor sommige geneesmiddelen nodig zijnom de dosis of het interval tussen de
doses aan te passen om toxiciteit als gevolg van accumulatie te voorkomen. Dit is des te belangrijker voor geneesmiddelen met
nauwe therapeutisch-toxische marge die renaal worden geklaard (bv. anti-aritmica, digoxine, lithium). Bepaalde geneesmiddelen zijn
overigens gecontra-indiceerd bij bepaalde GFR-waarden.

Deze informatie wordt in het Repertorium weergegeven in de vorm van eenrood of oranje niersymbool (zie Inl.2.4. Rubriek “Contra-
indicaties”) ter hoogte van de specialiteit.

* Het rode niersymbool ( ) betekent dat in de SKP dosisreductie of contra-indicatie reeds wordt geadviseerdvanaf matige
nierinsufficiéntie (dus vanaf een GFR van 60 ml/min./1,73n? of lager), of bij nierinsufficiéntie zonder verdere vermelding van de
ernst.

» Het oranje niersymbool () betekent dat in de SKP dosisreductie of contra-indicatie bij ernstige nierinsufficiéntie (gedefinieerd als
GFR 15 tot 30 ml/min/1,73m?) wordt geadviseerd.

« Bij terminale nierinsufficiéntie (GFR < 15 ml/min/1,73 m?)) blijven de voorzorgsmaatregelen van toepassing (dosisverlaging of
contra-indicatie), ook al vermelden we in het Repertorium geen specifiek niersymbool voor deze categorie pati€énten. Aangezien
het hier namelijk voornamelijk gaat om patiénten die in de tweedelijnszorg worden behandeld, worden deze
voorzorgsmaatregelen niet expliciet vermeld in het Repertorium.
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NB: Indien in de SKP of in publicaties gewaarschuwd wordt voor een risico bij patiénten met nierinsufficiéntie, kan de redactie
* toch kiezen om een niersymbool toe te kennen, ook al vermeldt de SKP geen contra-indicatie of dosisvermindering bij
nierinsufficiéntie.

De behandeling tijdelijk stoppen: “sick day-adviezen”

Zoals hierboven al vermeld, moet bij elke acute ziekte rekening worden gehouden met een risico op dehydratie.

In deze context kan het belangrijk zijn om bepaalde geneesmiddelen tijdelijk te stoppen tijdens deze risicoperiode (zogenaamdesick
day-adviezen). Dit laat niet alleen toe om het risico op dehydratie te verminderen, maar ook het risico op geneesmiddelentoxiciteit
veroorzaakt door een plotselinge daling van de renale klaring.t

Wanneer er geen medische evaluatie kan gebeuren binnen een redelijke termijn kan een goed geinformeerde patiént eventueel zelf
reeds de geneesmiddelen stopzetten die zijn nierziekte zouden kunnen verergeren tijdens een acute situatie met risico op
dehydratie.

De belangrijkste geneesmiddelen waarop deze tijdelijke stopzetting tijdens de ziektedagen van toepassing is, zijn: sulfamiden, ACE-
inhibitoren/sartanen, diuretica, metformine, NSAID’s en gliflozinen.!

In het kader van een chronische behandeling is het belangrijk om het geneesmiddel te herstarten zodra de acute situatie voorbij ist
Deze tijdelijke onderbreking kan echter ook worden aangegrepen om opnieuw te beoordelen of de indicatie voor het geneesmiddel
nog relevant is.

De geschiktheid van de behandeling opnieuw beoordelen en een alternatief overwegen

Naast een eventuele aanpassing van de dosering kan de aanwezigheid van chronische nierschade ook aanleiding zijn om de
geschiktheid van een medicamenteuze behandeling opnieuw te beoordelen.

Indien een medicamenteuze behandeling nog steeds aangewezen is, kan het raadzaam zijn om het geneesmiddel te vervangen door
een veiliger alternatief.

Overzichtstabel: voor welke geneesmiddelen is voorzichtigheid geboden?

De onderstaande tabel geeft een overzicht van de belangrijkste geneesmiddelen die in de eerstelijnszorg worden gebruikt en waarbij
voorzichtigheid geboden is bij chronische nierschade: sommige geneesmiddelen moeten worden vermeden; voor andere
geneesmiddelen is het nodig de dosering aan te passen of de behandeling te stoppen, in functie van de GFR.

Voor meer informatie over de specifieke voorzorgsmaatregelen, zie het Gecommentarieerd Geneesmiddelenrepertorium en de SKP’s
van de betreffende geneesmiddelen.

NB: De lijst in de tabel is niet exhaustief; raadpleeg bij twijfel het Repertorium en de SKP’s.

Tabel: belangrijkste geneesmiddelen in de eerstelijnszorg waarvoor voorzichtigheid geboden is bij chronische nierschade (niet-
exhaustieve lijst)

Geneesmiddelenklassen Voorbeelden van geneesmiddelen

Antiaritmica Disopyramide, flecainide, sotalol

Antibiotica Aminoglycosiden, cefalosporinen, claritromycine, chinolonen, nitrofurantoine, penicillines, sulfamiden
Anticoagulantia DOAC's, heparines met laag moleculair gewicht

Antidiabetica Metformine, hypoglykemiérende sulfamiden, gliflozinen, gliptinen
Analgetica/antipyretica Acetylsalicylzuur, codeine, morfine, oxycodon, paracetamol, tramadol
Anti-epileptica Gabapentine, levetiracetam, pregabaline, topiramaat

Antihistaminica Desloratadine, dimenhydrinaat, hydroxyzine, (levo-)cetirizine, rupatadine
Antihypertensiva ACE-inhibitoren, sartanen, moxonidine

Ontstekingsremmers Alle NSAID’s

Antimycotica Fluconazol, terbinafine

Antipsychotica Amisulpride, clozapine, haloperidol, olanzapine, risperidon, sulpiride
Antitussiva Codeine, dextromethorfan, dihydrocodeine

Antivirale middelen (Val)Aciclovir, lamivudine

Diuretica Eplerenon, finerenon, spironolacton

Hypolipemiérende middelen Fibraten, simvastatine, pravastatine, rosuvastatine

Fosfodiésterase type 5-inhibitoren Avanafil, sildenafil, tadalafil, vardenafil

Geneesmiddelen tegen jicht Allopurinol, colchicine

Anti-inflammatoire middelen Mesalazine, methotrexaat
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Overige (Metil)digoxine, lithium, pseudo-efedrine

Tabel gebaseerd op het artikel “Annals of Internal Medicine - Chronic Kidney Diseases

Conclusie van het BCFI

De aanpak van chronische nierschade mag zich niet beperken tot het verminderen van het cardiovasculaire risico en het vertragen
van de progressie van de nierschade. Er moet ook extra waakzaamheid zijn voor situaties die kunnen leiden tot acute verslechtering
van de nierfunctie. Daarbij is het belangrijk dehydratie te voorkomen, om zo het risico op hypovolemie te beperken, in het bijzonder
bij de meest kwetsbare patiénten.

Elke zorgverlener die een geneesmiddel voorschrijft, aflevert of toedient aan een patiént met chronische nierschade, moet alert zijn
op de mogelijke noodzaak om de dosering aan te passen, maar ook op het potentiélerisico op acute verslechtering van de chronische
nierschade na starten van het geneesmiddel. In bepaalde situaties, met name bij risico op dehydratie of verslechtering van de GFR,
kan het noodzakelijk zijn om bepaalde geneesmiddelen tijdelijk te stoppen (bv. “sick day-adviezen”) of deze zelfs definitief te
stoppen.

In deze context is het nuttig om de apotheker en andere zorgverleners te informeren over de GFR-waarde van de patiént2 Tenslotte
herinneren we er aan dat sommige geneesmiddelen moeten vermeden worden bij patiénten met nierinsufficiéntie en dat soms zal
moeten gezocht worden naar een veiliger alternatief.

Het voorschrijven van bepaalde geneesmiddelen mag echter niet worden belemmerd door louter de vrees voor een acute daling van
de GFR (bv. ACE-inhibitoren) of voor een zeldzame idiosyncratische reactie (bv. béta-lactamantibiotica). De patiént zou hierdoor een
potentieel therapeutisch voordeel kunnen mislopen. De aanwezigheid van chronische nierschade biedt juist een extra kans om de
risico-batenverhouding van elk geneesmiddel zorgvuldig af te wegen.

Specifieke bronnen

1. Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD Work Group. KDIGO 2024 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic
Kidney Disease. Kidney Int. 2024;105(4S):S117-S314. doi:10.1016/j.kint.2023.10.018

2. NHG-Standaard (februari 2026). Chronische nierschade (M109)

3. Kidney Disease: Improving Global Outcomes (KDIGO). KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for Acute Kidney Injury. Kidney Int. Suppl. 2012;2(1):1-13&doi:
10.1038/kisup.2012.1

. Advies HGR 9897, Vaccinatie tegen seizoensgebonden griep (seizoen 2026-2027), gepubliceerd op 26/02/2026

. Advies HGR 9842 Vaccinatie tegen pneumokokken bij volwassenen (herziening 2025), gepubliceerd op 10/12/2025

. Advies HGR 9837, Vaccinatie tegen RSV (volwassenen) - herziening 2024, gepubliceerd op 19/12/2024

. Advies HGR 9880 Belgische vaccinatiestrategie tegen COVID-19: Seizoen 2025-2026, gepubliceerd op 14/07/2025

. Grams ME, Melamed ML. Chronic Kidney Disease. Ann Intern Med. 2025;178(9):ITC129-1TC144doi:10.7326/ANNALS-25-02684

0w N O U1 A

Andere bronnen

Adaptation posologigue des médicaments en cas d'insuffisance rénale chronique(SSMG)
NB Een e-learning van het BCFl over dit onderwerp is voorzien.
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https://www.kidney-international.org/article/S0085-2538(23)00766-4/fulltext
https://richtlijnen.nhg.org/standaarden/chronische-nierschade
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https://www.hgr-css.be/nl/advies/9897/vaccinatie-tegen-seizoensgebonden-griep-seizoen-2026-2027
https://www.hgr-css.be/nl/advies/9842/vaccinatie-tegen-pneumokokken-bij-volwassenen-herziening-2025
https://www.hgr-css.be/nl/advies/9837/vaccinatie-tegen-rsv-volwassenen-herziening-2024
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https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/ANNALS-25-02684
https://www.pointsante.be/wp-content/uploads/2011/01/SSMG-Adaptation-poso-IRC.pdf

oktober 2026 © BCFI

Nieuws

Psychofarmaca 10-daagse 2026: samen voor een gepast gebruik!

Kernboodschappen / Messages clés

Het ‘psychofarmaca journaal’ voor zorgverleners in de eerste lijn brengt de meest recente info over het gepast gebruik van
slaapmedicatie en antidepressiva.

Dit journaal kadert binnen de Psychofarmaca 10-daagse, een campagne van 1 tot 10 oktober, gericht op zorgverleners in de
eerste lijn. Doel is het goed gebruik van slaapmedicatie en antidepressiva te bevorderen. Ontdek alle materiaal op

psychofarmacalOdaagse.be.

Psychofarmaca journaal

Het ‘psychofarmaca journaal brengt de meest recente info over het gepast gebruik van slaapmedicatie en antidepressiva, voor
zorgverleners in de eerste lijn. Ontdek het journaal in de video hieronder:

Campagne Psychofarmaca 10-daagse 2026

Het ‘psychofarmaca journaal kadert binnen de Psychofarmaca 10-daagse, een campagne rond het gepast gebruik van slaapmiddelen
en antidepressiva in de eerste lijn. De campagne loopt van 1 tot 10 oktober op initiatief van dr. Ellen Van Leeuwen, huisarts en BCFI
hoofdredacteur, met ondersteuning van de beroepsorganisaties van huisartsen, apothekers en psychologen, de expertengroep BelPEP
(Belgian Psychotropics Expert Platform) en Universiteit Gent.

De campagne richt zich op huisartsen, apothekers en psychologen, en valt samen met de 10-daagse van de Geestelijke Gezondheid.
Doel is zowel het bewustzijn rond psychofarmaca vergroten als het gesprek hierover stimuleren, door betrouwbare informatie en
praktische tools aan te bieden, zoals affiches, podcasts en video’s. De focus ligt zowel op het niet te snel starten van slaapmiddelen
en antidepressiva, als op het evalueren en - wanneer mogelijk - stoppen van langdurig gebruik.

Ze loopt nog tot 10 oktober:World Mental Health Day.

Ontdek alle materiaal op de campagnewebsite psychofarmacalOdaagse.be.
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https://www.youtube.com/watch?v=5cFbHknLTZs
http://psychofarmaca10daagse.be/
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https://www.who.int/campaigns/world-mental-health-day/2026
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Het BCFI: nuttige links

Het BCFI is partner van deze campagne, en ondersteunt mee de verspreiding van het materiaal.
Specifiek voor de topics van het ‘psychofarmaca journaal’ wijzen we op de volgende BCFI publicaties:

¢ Afbouw antidepressiva
- Toolbox: Tools — afbouwen van antidepressiva, met concrete afbouwschema’s
- e-learning: Afbouwen van antidepressiva
- Folia: Handvaten voor het afbouwen van antidepressiva (update 2024)
» Afbouw benzodiazepines
- e-learning: Afbouwen van benzodiazepines
- Afbouwprogramma benzodiazepines: van proefproject tot blijvende farmaceutische zorgdienst voor de apothekers!
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https://www.bcfi.be/nl/tools-afbouwen-antidepressiva/
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Nieuws

Zwangerschap en borstvoeding in het Repertorium: grondige herziening en methodologie

Onze rubrieken “Zwangerschap en borstvoeding” zijn voor editie 2026 van het Repertorium grondig geiipdatet. Er wordt nu bij alle
geneesmiddelen(klassen) een rubriek "Zwangerschap en borstvoeding” vermeld, behalve bij de zeer gespecialiseerde
geneesmiddelen. In dit artikel bespreken we onze methodologie.

Sinds de editie 2026 van het Repertorium worden de Inleiding en de teksten van elk hoofdstuk om de twee jaar volledig herzien, in
plaats van jaarlijks. De geupdatete teksten worden tussen december en september op de website gepubliceerd [zie Folia september
2026].

Bij de revisie wordt elke rubriek in het Repertorium opnieuw bekeken. Dit jaar is er bijzondere aandacht besteed aan derubriek
”Zwangerschap en borstvoeding”, met als doel deze zo volledig mogelijk te maken op basis van de beschikbare gegevens in de
literatuur.

Een rubriek "Zwangerschap en borstvoeding” wordt nu vermeld bij alle geneesmiddelen(klassen) in het Repertorium, behalve bij de
zeer gespecialiseerde geneesmiddelen.

Onze standaardbronnen

De SKP wordt niet systematisch als primaire bron voor de rubriek “Zwangerschap en borstvoeding” gebruikt. In de SKP wordt immers
vaak een defensieve houding aangenomen (bv. "niet gebruiken bij gebrek aan voldoende gegevens”, ook al zijn er wel gegevens
beschikbaar). Daarenboven worden in de SKP's van de verschillende specialiteiten met eenzelfde actief bestanddeel op basis van
dezelfde gegevens soms verschillende standpunten ingenomen (gaande van een absolute contra-indicatie tot “gebruik als de
verwachte voordelen opwegen tegen het risico”).

We maken daarom gebruik vanmeerdere bronnen uit verschillende landen: zie Tabel. Indien een geneesmiddel niet in deze bronnen
is opgenomen, omdat het niet beschikbaar is of pas recent is gecommercialiseerd, wordt de SKP als bron genomen en vermelden we
tussen haakjes “SKP”.

Tabel: standaardbronnen voor onze rubriek “Zwangerschap en borstvoeding”

Bron Land Gebruik

Lareb - Geneesmiddelengebruik Nederland | Zwangerschap en borstvoeding

rondom de zwangerschap

CRAT Frankrijk Zwangerschap en borstvoeding

Briggs, Drugs in Pregnancy and Verenigde Zwangerschap en borstvoeding

Lactation, 13de editie (2026) Staten

LactMed Verenigde Borstvoeding, wanneer de andere bronnen geen informatie geven

Staten of wanneer er discrepanties zijn tussen de bronnen

Zwangerschap

Er wordt zoveel mogelijk rekening gehouden met gegevens bij de mens. Hoewel gegevens over teratogeniteit bij het dier vaak geen
voorspellende waarde hebben voor de mens, vermelden we toch zeer ernstige problemen bij het dier wanneer er onvoldoende
gegevens bij de mens beschikbaar zijn.

De meest ernstige problemen bij de mens worden in vetjes weergegeven.

Wij hanteren de volgende criteria.

» het BCFI beschouwt zwangerschap als contra-indicatie wanneer er volgens onze standaardbronnen (ziehoger) bewezen
teratogeniteit is op basis van humane gegevens. We nemen dit ook op in de rubriek “Contra-indicaties”, ook al is dit niet altijd
expliciet vermeld in de SKP.

« Bij vermoeden van teratogeniteit, perinatale problemen of langetermijneffecten op basis van humane gegevens, melden we dat
gebruik tijdens de zwangerschap af te raden is. De risico’s voor moeder en kind moeten in dat geval grondig worden afgewogen
tegenover het verwachte voordeel van de behandeling.

« Als er geen aanwijzingen zijn voor aangeboren afwijkingen of andere nadelige effecten bij het kind, melden we “De gegevens over
gebruik van deze preparaten tijdens de zwangerschap zijn geruststellend. Er zijn geen aanwijzingen voor aangeboren afwijkingen of
andere nadelige effecten bij het kind op basis van onze bronnen.”

 Als het is niet mogelijk is om een uitspraak te doen, melden we “Het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van
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gebruik van deze preparaten tijdens de zwangerschap (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).”
* In een aantal gevallen zijn de voordelen van (chronische) behandelingen tijdens de zwangerschap groter dan de mogelijke
nadelen (bv. bij epilepsie, ernstig astma of sommige zeer ernstige depressieve beelden).

Borstvoeding

e Er wordt zoveel mogelijk rekening gehouden met gegevens bij de mens.

« We vermelden voor welke geneesmiddelen ongewenste effecten bij de zuigeling bewezen zijn, of waarvoor er sterke vermoedens
bestaan. De meest ernstige ongewenste effecten bij de zuigeling worden in vetjes weergegeven.

» Het BCFI beschouwt borstvoeding als een contra-indicatie wanneer dit als zodanig vermeld is in onze standaardbronnen (ziehoger
)-

* Als het is niet mogelijk is om een uitspraak te doen, melden we “Het is niet mogelijk om een uitspraak te doen over de veiligheid van
gebruik van deze preparaten tijdens de periode van borstvoeding (geen of onvoldoende informatie beschikbaar).”

» Wanneer er (beperkte) geruststellende gegevens beschikbaar zijn, vermelden we de volgende zin: “De (beperkte) gegevens over
gebruik van deze preparaten tijdens de borstvoeding zijn geruststellend. Geen aanwijzingen van nadelige effecten bij het kind op basis
van onze bronnen.”

Voor meer informatie over onze methodologie, zie InL.2.6. Rubriek “Zwangerschap en borstvoeding”.
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Nieuwigheden geneesmiddelen

Nieuwigheden geneesmiddelen oktober 2026

Terug op de markt

« tacalcitol zalf (Curatoderm® ) : plaque psoriasis
Terugbetalingsvoorwaarden

* pegcetacoplan (Aspaveli® ) :glomerulopathieén die verband houden met bepaalde aandoeningen van het
complementsysteem

Intrekking van het in de handel brengen

« collagenase (Iruxol Mono®)

» dexamethason + neomycine + polymyxine B (Polydexa®)

« disopyramide (Rythmodan®)

e liraglutide (Victoza®)

« tiagabine (Gabitril®)

: geneesmiddelen onder aanvullende monitoring, waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch Centrum

voor Geneesmiddelenbewaking wordt aangemoedigd (onder andere geneesmiddelen die een nieuwe werkzame stof bevatten,
biologische geneesmiddelen).

: geneesmiddelen waarvoor risicobeperkende activiteiten (Risk Minimization Activities, RMA) zoals educatief materiaal en
brochures, zijn opgelegd door de vergunningsautoriteit (zie Folia maart 2015).

: contra-indicatie of dosisverlaging in het geval van ernstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring tussen 30 en 15
ml/min/1,73m?).

: contra-indicatie of dosisverlaging reeds bij matige nierinsufficiéntie (dus vanaf creatinineklaring van 60 ml/min/1,73 n? of
lager), of bij nierinsufficiéntie zonder verdere vermelding van de ernst.

Voor de nieuwigheden geneesmiddelen van deze maand houden we rekening met de wijzigingen waarvan we ten laatste op 24
september 2026 op de hoogte gebracht werden. De wijzigingen die na deze datum gemeld worden, zullen worden opgenomen in de
Weekly Folia van november.

De teksten van het Repertorium over deze nieuwigheden worden op 23 oktober bijgewerkt.

Terug op de markt
tacalcitol-zalf (Curatoderm® )

Tacalcitol in de vorm van een zalf (Curatoderm® ) is weer op de markt. Het betreft een vitamine D-analoog dat wordt gebruikt voor
de behandeling van plaque psoriasis. De emulsie, die meer geschikt is voor de behandeling van de hoofdhuid, was steeds
verkrijgbaar.12

Vitamine D-analogen worden gebruikt bij milde tot matige plaque psoriasis gie Psoriasis).

Dosering : breng eenmaal daags ('s avonds) een dun laagje zalf aan, zonder de hoeveelheid van 10 g zalf of 20% van het
lichaamsoppervlak te overschrijden.

Kosten : 29,02 € voor 60 g, terugbetaald in categorie., , situatie op 1 oktober 2026

Terugbetalingsvoorwaarden
pegcetacoplan (Aspaveli® )

Pegcetacoplan (Aspaveli® , weesgeneesmiddel, subcutane toediening, thuisgebruik mogelijk), een remmer van de C3-activering
van het complementsysteem, wordt voortaan terugbetaald in categorie voor de behandeling van C3-glomerulopathie en primaire
immuuncomplex-gemedieerde membranoproliferatieve glomerulonefritis.

Kosten : 3231€ per flesje, terugbetaald in categorie ~ vanaf 1 oktober 2026 (zie voorwaarden en terugbetaling)

Stopzettingen van commercialisatie
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In deze rubriek worden de definitieve stopzettingen van commercialisatie vermeld. De betrokken specialiteiten worden niet meer
vermeld in het Repertorium.
De lijst van de onbeschikbare geneesmiddelen kan worden geraadpleegd op dewebsite van het FAGG-FarmaStatus.

collagenase (lruxol Mono®)

Collagenase in de vorm van een zalf (Iruxol Mono®) is niet meer gecommercialiseerd. Het werd zonder bewijs van werkzaamheid
gebruikt voor het verwijderen van necrotisch weefsel.

dexamethason + neomycine + polymyxine B (Polydexa®)

De combinatie dexamethason + neomycine + polymyxine B (Polydexa®), die werd gebruikt bij de behandeling van oorinfecties, is niet
meer gecommercialiseerd. De baten-risicoverhouding bij de behandeling van oorontstekingen was ongunstig, met name vanwege de
ototoxiciteit van neomycine en polymyxine B.

Voor meer informatie over alternatieven voor oordruppels en de behandeling van uitwendige oorontstekingen en acute
middenoorontstekingen, zie Middelen voor gebruik in het oor.

disopyramide (Rythmodan®)

Disopyramide (Rythmodan®), een antiaritmicum, is niet meer gecommercialiseerd. Er is geen geneesmiddel op basis van
disopyramide meer op de Belgische markt. Voor de behandeling van supraventriculaire en ventriculaire aritmieén, zie Antiaritmica.

liraglutide (Victoza®)

Liraglutide als monotherapie voor de behandeling van diabetes type 2 (Victoza®) is niet meer gecommercialiseerd. Het is nog wel
verkrijgbaar in combinatie met insuline (Xultophy®) en als monotherapie voor de behandeling van obesitas (Saxenda®).
Voor de rol van GLP-1-analogen, hun veiligheidsprofiel en alternatieven voor liraglutide bij type 2-diabetes, zie GLP-1-analogen.

tiagabine (Gabitril®)

Tiagabine (Gabitril®), een anti-epilepticum met nauw spectrum, is niet meer gecommercialiseerd. Het zoeken naar een alternatief
moet in overleg met de specialist gebeuren.
Voor meer informatie over anti-epileptica, zie Anti-epileptica.

Bronnen

Naast de algemene bronnen die systematisch geraadpleegd worden door het BCFI (British Medical Journal, New England Journal of
Medicine, Annals of Internal Medicine, The Lancet, JAMA, Drug & Therapeutic Bulletin, GeBu, La Revue Prescrire, Australian
Prescriber), werden de volgende bronnen geraadpleegd voor het opstellen van de artikelen ‘Nieuwe geneesmiddelen’: SKP en
evaluatiedossier van het EMA (EPAR) van het product, The Medical Letter, NEIM Journal Watch.

Specifieke bronnen

tacalcitol

1. Curatoderm® zalf - Samenvatting van de kenmerken van het product, geraadpleegd op 24 september 2026

2. Curatoderm® huidemulsie - Samenvatting van de kenmerken van het product, geraadpleegd op 24 september 2026
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Colofon

De Folia Pharmacotherapeutica worden uitgegeven onder de auspicién en de verantwoordelijkheid van het Belgisch Centrum voor
Farmacotherapeutische Informatie (Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique), vzw erkend door het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG).

De informatie die verschijnt in de Folia Pharmacotherapeutica mag niet overgenomen worden of verspreid worden zonder bronvermelding, en
mag in geen geval gebruikt worden voor commerciéle of publicitaire doeleinden.

Hoofdredactie: (redactie @bcfi.be)

T. Christiaens (Universiteit Gent) en
Ellen Van Leeuwen (Universiteit Gent).

Verantwoordelijke uitgever:

T. Christiaens - Nekkersberglaan 31 - 9000 Gent.
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