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Domperidon op de lijst ‘toxische stoffen’:
wanneer komen er creatievere voorstellen en oplossingen?

De molecule domperidon wordt al enkele tientallen jaren vrij verkocht en gebruikt door
miljoenen patiénten en is nu sinds 30 november enkel nog op voorschrift verkrijgbaar.
Domperidon belandde meteen ook op de lijst van toxische stoffen (Koninklijk Besluit van 26
november 2013 tot wijziging van het besluit van de Regent van 6 februari 1946 inzake de
reglementering van het bewaren en de verkoop van giftstoffen, in werking getreden op
30.11.2013).

Wat BACHI betreft is dit een te grote sprong tussen ‘de OTC van gisteren’ en ‘de gifstof van
morgen’. Na jarenlang gewoon, normaal gebruik (zonder enig ander bijzonder risico dan de
bekende risico’s en degene die veroorzaakt worden door een verkeerd gebruik, zoals dit het
geval is bij elk geneesmiddel), lijkt het wel of domperidon —welk te vinden in bijna elk
huisapotheekkast- nu plots behoort bij de meest giftige en gevaarlijke stoffen.

BACHI vraagt nu om de nodige lessen te trekken uit dit avontuur en roept daarom alle
partners in de gezondheidssector op om de komende maanden rond de tafel te gaan zitten en
grondig na te denken over originelere, creatievere en minder extreme oplossingen voor de
gevallen waarbij er twijfel rijst over de veiligheid van een geneesmiddel dat vrij mag verkocht
worden -en voor alle duidelijkheid: we willen de wetenschappelijke gegrondheid van de
genomen beslissing niet in vraag stellen. Het gaat er onder meer over -zeker gezien de
context van een moderne samenleving waarin de uitwisseling van gegevens in real time
verloopt dankzij de IT-technologieén (e-health, globaal medisch dossier, globaal farmaceutisch
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dossier...)- om de essentiéle taak die de apotheker perfect kan vervullen in dit soort
omstandigheden te valoriseren -hij of zij is hiervoor dan ook wetenschappelijk opgeleid-, zoals
dit nu reeds het geval is voor andere geneesmiddelen.

BACHI meent dat de maatregel inzake domperidon buiten alle verhouding staat tot het
vastgestelde probleem met daarbovenop trouwens alle daaruit voortvloeiende buitenmaatse
gevolgen: de budgettaire gevolgen voor het RIZIV (via de honderdduizenden verplichte
bezoeken aan de dokter die deze beslissing met zich meebrengt), de mindere toegang tot
het product voor de patiént, het meerwerk voor de artsen en de impact op het werkverzuim
(en dus op de productiviteit van de bedrijven).

Momenteel zorgt het gebrek aan een aangepast kader bij dit soort situaties ervoor dat de
beslissende politici en gezondheidsspecialisten zelf gegijzeld worden en geen andere keuze
blijken te hebben dan het voorzorgsprincipe, hier ook tot het uiterste uitgevoerd.

Nog even een en ander op een rijtje zetten toch: de beslissing om domperidon enkel nog op
medisch voorschrift te laten afleveren vanaf 30 november 2013, berust op de analyse van de
Commissie voor Geneesmiddelen voor menselijk gebruik van het FAGG. Op de website van
het FAGG lezen we: “sinds december 2011 heeft het FAGG 4 Belgische gevallen van
ernstige bijwerkingen t.h.v. het hart ontvangen (waarvan 2 met het overlijden van de patiént
tot gevolg) na inname van domperidon. Het causaal verband tussen de bijwerking en het
geneesmiddel werd, volgens de criteria van de WHO, geévalueerd als ‘mogelijk ™.

Domperidon wordt in verschillende vormen door honderdduizenden patiénten ingenomen (er
worden in ons land jaarlijks bijna 3 miljoen verpakkingen verkocht) en dat sinds vele jaren,
zonder meer ernstige ongewenste effecten vast te stellen.

De discussies hieromtrent zijn overigens niet nieuw. In antwoord op een parlementaire vraag
(04 januari 2013), wees de minister van Volksgezondheid Mevrouw L. Onkelinx op ‘de
afwezigheid van hoogdringendheid en ernstige risico’s bij een juist gebruik van dit
geneesmiddel (...), dat sinds jaren wordt gebruikt en waarvan de risico’s voor het hart sinds
lang bekend zijn’. Minister Onkelinx had bij die gelegenheid trouwens ook gerustgesteld dat
de artsen en de apothekers ter zake werden gesensibiliseerd via een specifieke infofolder,
zodat ze een bijkomende bescherming en verklaring konden bieden aan de patiénten.

Gelieve voor bijkomende informatie contact op te nemen met: René Van Reeth,
Afgevaardigd bestuurder BACHI: 02-658.09.81 - 0485.88.44.50 of vanreeth@bachi.be
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vzw BACHI

BACHI is de Belgische koepelorganisatie van de industrie van voorschriftvrije gezondheidsproducten
en geneesmiddelen - de zogenaamde Over The Counter of ‘OTC’-producten verkocht in apotheek.
Bachi heeft als doel haar leden te vertegenwoordigen en hun gemeenschappelijke belangen te
behartigen. De prioriteit van Bachi is het bevorderen van een gunstig maatschappelijk en politiek
klimaat voor zelfzorg, waarbij de patiént-consument centraal staat. Bachi ijvert hierbij voor het
correcte gebruik van de geneesmiddelen die haar leden op de markt brengen. Verder streeft het naar
de erkenning van de socio-economische rol van zelfzorg met inachtneming van het belang van de
volksgezondheid, de apothekers en de industrie-leden van de vereniging.



