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DEZE MAAND IN DE FOLIA

Naar halfjaarlijkse gewoonte is er weer een update van de Transparantiefiches in de Folia. 
Deze updates bieden de mogelijkheid om op enkele bladzijden geïnformeerd te worden 
over recente gegevens rond belangrijke topics.

De laatste tijd worden er naar aanleiding van meldingen vanuit geneesmiddelenbewa-
kingscentra van verschillende landen, meer en meer herzieningen gestart van de risico-
batenverhouding van geneesmiddelen door de Europese (EMA) en Amerikaanse (FDA) 
geneesmiddelenagentschappen. In deze Folia wordt over het benzodiazepine tetrazepam 
en over domperidon informatie gegeven in verband met de procedures die lopende zijn. 
Het is niet eenvoudig om de risico-batenverhouding van een geneesmiddel te objective-
ren, en de gepaste maatregelen te nemen in functie van deze verhouding. In deze Folia 
wordt een poging gedaan om zoveel mogelijk objectieve gegevens aan te brengen om een 
en ander zo goed mogelijk te kunnen beoordelen.

Soms liggen commerciële redenen aan de oorsprong van de beslissing om een genees-
middel met een gunstige risico-batenverhouding van de markt te halen. In het geval van 
Tetabuline®, een specialiteit op basis van antitetanus-immunoglobulinen, gaat het over 
een geneesmiddel dat in bepaalde gevallen onmisbaar is. In deze Folia wordt uitgelegd hoe 
men dit geneesmiddel vanuit het buitenland toch ter beschikking kan krijgen.
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