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Medegedeeld door het Centrum voor Geneesmiddelenbewaking

Europese evaluatie besluit dat ibuprofen en ketoprofen infectie-gerelateerde
symptomen kunnen maskeren

In de Folia van oktober 2019 vestigden we de aandacht op het risico van ernstige infectieuze
complicaties bij gebruik van de NSAID’s ibuprofen en ketoprofen. Dit gebeurde naar aanleiding van de
analyse van de meldingen van geneesmiddelenbewaking in Frankrijk sinds 2000, en de beslissing van
het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) om dat signaal verder te onderzoeken.
Het Europese Geneesmiddelenbewakingscomité (PRAC) van het EMA heeft alle beschikbare gegevens
voor ibuprofen en ketoprofen geëvalueerd (casussen, (meestal) observationele studies) en geconcludeerd
dat deze NSAID's de symptomen van een infectie (koorts, pijn) kunnen maskeren, wat de start van een
geschikte behandeling kan vertragen en de prognose van infectie kan verergeren . Dit risico werd vooral
waargenomen in de context van een “community acquired” bacteriële pneumonie en bacteriële
complicaties van varicella (bacteriële superinfecties ter hoogte van huid en weke delen). Volgens het
PRAC zijn er geen gegevens die een direct verband aantonen tussen het gebruik van een NSAID en
verergering van een infectie: de immunologische hypothese dat NSAID's bacteriële infecties zouden
verergeren door immunomodulerende eigenschappen, is niet uitgesloten, maar er is een gebrek aan
klinische gegevens die dit onderbouwen.
Het PRAC heeft besloten dat de SKP’s en publieksbijsluiters van specialiteiten op basis van ibuprofen en
ketoprofen dit risico duidelijk moeten vermelden. Het is voorzien dat dit de komende maanden zal
gebeuren.

Commentaar van het BCFI

De evaluatie van het PRAC ging enkel over ibuprofen en ketoprofen. Het is evenwel aannemelijk dat dit
risico voor alle NSAID's bestaat. Artsen en patiënten/ouders moeten zich bewust zijn dat een verbetering
van de pijn of de koorts de ernst van de infectie kan maskeren. Paracetamol blijft de eerste keuze bij pijn
en koorts [zie Folia mei 2018 en Repertorium hoofdstuk 8.1. Medicamenteuze koorts- en pijnbestrijding].
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