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Glossarium

Primaire en secundaire eindpunten:

Een primair eindpunt is een uitkomst die men meet om de primaire onder-
zoeksvraag te beantwoorden, en die a priori de basis vormt voor de statis-
tische berekeningen (met inbegrip van het berekenen van het aantal patiénten
dat in de studie moet worden opgenomen) beschreven in het studieprotocol.
Een secundair eindpunt is een uitkomst die eveneens kan gemeten worden
bij de analyse van een klinische studie, maar die deze statistische bereke-
ningen niet beinvloedt.

| Medegedeeld door het Centrum voor Geneesmiddelenbewaking |

MISBRUIK VAN FLUNITRAZEPAM

In de Folia van februari 1996 werd reeds gewezen op het misbruik van fluni-
trazepam per os (Flunitrazepam EG, Rohypnol) bij heroinomanen, ook in
Belgi€. De Belgische autoriteiten hebben meerdere maatregelen genomen
om te trachten dit misbruik te beperken: plaatsen van flunitrazepam op de
lijst van speciaal gereglementeerde psychotrope middelen, terugtrekken van
de markt van de specialiteiten die meer dan 1 mg flunitrazepam per eenheid
bevatten, en, meer recent, reductie van de verpakkingsgrootte (max. 10
comprimés). In december 2001 werd door de Farmaceutische Inspectie (nu
Directoraat-generaal Bescherming Volksgezondheid: Geneesmiddelen) een
enqueéte uitgevoerd in alle officina-apotheken in de provincie Luik, waarbij
de gegevens inzake aflevering van flunitrazepam in die maand, werden gebruikt.
Daaruit blijkt dat in december 2001 gemiddeld 47 comprimés (minimum 10,
maximum 390 comprimés) per patiént werden afgeleverd (in totaal 2.409
patiénten), en dat in de meeste gevallen op eenzelfde voorschrift meer dan
één verpakking van 10 comprimés was vermeld. Eveneens in december 2001
werden aan toxicomanen die een methadonkuur volgden of andere toxico-
manen gekend door de apotheker (in totaal 261 pati€nten) gemiddeld 122
comprimés (minimum 10, maximum 930 comprimés) afgeleverd. Waarschijnlijk
heeft een aantal van deze patiénten niet zelf al de hen afgeleverde comprimés
ingenomen. De resultaten van deze enquéte suggereren dat er nog steeds
problemen van misbruik zijn met flunitrazepam.
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