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Waar hebben we het vanmiddag over
Risico van communiceren oVer risico’s

* Risico perspectief in onze maatschappi
* Risico als een afzonderlijkheid

« Omgaan met onzekerheden
— Zekerheid van de risico in relatie tot de waarde
— Mogelijke negatieve gevolgen van de informatie

 Wat doet het CBG nu
« Take home message



c B G

_ Risico communicatie

Vroeger was alles beter
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1957-1961: Softenon®-drama
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Risico acceptatie in onze maatschappij
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Ons vakantiegevoel
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Risico communicatie

Omgaan met onzekerheden: Bijwerkingen en achtergrondincidentie

Epileptische aanvallen veroorzaakt door nieuw geneesmiddel bij patiénten die
behandeld worden voor epilepsie. Kunnen we dat wel opsporen in onderzoek?
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Omgaan met onzekerheden in de praktijk
Anti-epileptica in de zwangerschap

e > 80% van patiénten kan onder medicatie aanvalsvrij blijven
e Middelen met een risico voor het ongeboren kind

e Angst voor mogelijke aangeboren afwijkingen kan leiden dat
de vrouw tijdelijk de medicatie staakt

e Een epileptische aanval kan een ernstig risico inhouden voor
moeder EN ongeboren kind
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Risico’s en de afwegingen

e Bisfosfonaten
— Osteonecrose van de kaak versus osteoporose
e Natalizumab
— PML versus Quality of Life bij patiénten met MS
e Anti-epileptica
— Suicidaal gedrag versus epileptische aanvallen
— Suicidaal gedrag versus bijv neuropathische pijn
e Antipsychotica in de zwangerschap
— Effect op foetus versus ontregeling moeder en recidief psychose



Have you, a family member or someone you know or love
peen prescribed Viexx and taken it for any length of time?
You may be entitied 1o a minimum cash settiement
between $100,000 & $300,000!

Click Here for More Information
on Your Legal Rightsl!
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Wat doet het CBG nu

e Risico informatie op Europees niveau
e Landelijk nieuwe EMA berichten rondmailen

e Beschikbaarheid van de CBG site
— Zwangerschapspreventie programma, maar toch........
— Toegankelijkheid van de CBG website
» Afgewezen indicaties
e Doorhalingen

e Hard aan het werk met zoekfuncties verbeteren in
de CBG site
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Take home message

 Risico is geen solistisch item

e Het gaat altijd om de balans van werkzaamheid en risico
e Transparante informatie

e Beoordeling en afweging moet up-to-date zijn en blijven
e Risico minimalisatie programma’s zijn cruciaal

e De informatie hoort gemakkelijk beschikbaar te zijn en
specifieke informatie moet eenvoudig te zoeken zijn

e De kennis bij voorschrijvers en afleveraars MOET omhoog
e Beschikbare kennis moet ook worden toegepast
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