Antwoorden op kamervragen van het Kamerlid Arib over de schadelijkheid van antidepressiva
geneesmiddelen.
(2040510430)

1

Bent u ervan op de hoogte dat steeds meer experts vinden (en dat uit steeds meer
onderzoeken blijkt) dat veel antidepressiva niet veilig en niet werkzaam zijn en dat daarmee
het voorschrijven van antidepressiva aan vooral kinderen onverantwoord is?1) Hoe
beoordeelt u deze ontwikkeling?

1

Van de discussie ben ik op de hoogte, deze is gaande sinds de zomer 2003. De Europese
(en Amerikaanse registratieautoriteiten) hebben geen reden gezien om antidepressiva- in het
bijzonder de selectieve serotonine heropname remmers (SSRI’s) - van de markt te halen
vanwegde een gebrek aan veiligheid of werkzaamheid. Wel is bekend dat deze middelen (net
als andere antidepressiva) niet geregistreerd zijn voor kinderen. In de afgelopen periode
hebben de registratieautoriteiten verschillend malen een waarschuwing doen uitgaan aan de
beroepsgroepen over het voorschrijven van deze middelen.

2

Deelt u de mening van dhr. W. van den Burg 2) dat huisartsen te gemakkelijk antidepressiva
voorschijven en daarmee het welzijn van de patiénten schaden? Zo ja, wat gaat u doen om
ervoor te zorgen dat huisartsen dit gedrag zullen veranderen?

2

Deze mening moet betrokken worden in een discussie die de beroepsgroepen onderling
moeten voeren over doelmatig en veilig voorschrijven van antidepressiva. Het is niet aan mij
ter beoordeling of deze middelen te gemakkelijk worden voorgeschreven.

3
Deelt u de mening van Prof. D.A. Treffers 3) dat door het slikken van antidepressiva,
depressieve kinderen eerder zelfmoord zullen plegen? Zo ja, wat gaat u hier aan doen?

3

Deze mening behoeft enige nuancering. In het maartnummer van het Maandblad Geestelijke
volksgezondheid (MGv) — een themanummer over antidepressiva — wordt een aantal
aspecten van depressie en de behandeling met geneesmiddelen nader belicht. Auteurs van
het College ter beoordeling van geneesmiddelen (CBG) schrijven dat in 22 klinische studies
die ingediend zijn bij registratieautoriteiten (het merendeel van deze studie is van de laatste
tijd) geen gevallen van gelukte suicide zijn beschreven. Wel worden in geringe frequentie
suicidepogingen en suicidale gedachten gemeld. Een oorzakelijk verband met het gebruik
van SSRI’s is echter niet duidelijk. In een achttal andere gepubliceerde klinische studies
wordt dit verband evenmin gelegd. De werkzaamheid van de SSRI’s blijkt in deze studies
overigens ook niet indrukwekkend, maar — zo stellen de auteurs — dat hoeft niet te
betekenen dat de SSRI’s niet werkzaam zijn. Op grond van deze evaluatie hebben zowel de
Europese registratieautoriteit, als die van de VS, hun standpunt bepaald.

4

Bent u ervan op de hoogte dat in Engeland bijna alle antidepressiva voor kinderen verboden
zijn en dat het gebruik van antidepressiva door volwassenen wordt beperkt? Waarom is dit
in Nederland nog niet het geval?



4

Ja, dat is mij bekend. Nederland volgt echter de aanbevelingen van de Europese
registratieautoriteit. Het Nederlandse CBG maakt deel uit van deze autoriteit. De
aanbevelingen komen overeen met die van de registratieautoriteiten in de VS. Het Verenigd
Koninkrijk heeft een afwijkend standpunt ingenomen.

5
Deelt u de mening dat verschillende antidepressiva van de markt zouden moeten worden
gehaald, totdat er meer zekerheid is over de veiligheid en werking?

5

Meningsvorming hierover is de taak van de registratieautoriteiten. De bevoegdheid over al of
niet van de markt halen berust bij de registratiehouder en bij de registratieautoriteiten. Beide
kunnen onafhankelijk van elkaar beslissen een product van de markt te halen, bijvoorbeeld
vanwege overwegingen van veiligheid. Zowel de Europese registratieautoriteiten — maar ook
die van de VS - hebben tot nu toe geen redenen gezien antidepressiva van de markt te
halen en registratiehouders evenmin.

6

Bent u bereid antidepressiva voor kinderen te verbieden? Zo neen, waarom niet en hoe gaat
u er dan in ieder geval voor zorgen dat maximale terughoudendheid en zorgvuldigheid wordt
betracht bij het voorschrijven van antidepressiva aan kinderen?

6

Nee, ik ben niet bereid hiertoe aan te dringen bij de registratieautoriteiten. Er zijn
onvoldoende aanwijzingen en zeker geen bewijzen, om tot deze maatregel over te gaan.

De registratieautoriteiten hebben aangegeven via berichtgeving aan de beroepsgroepen dat
antidepressiva niet geregistreerd zijn voor kinderen. Ook geven zij aan dat voorschrijvers een
goede afweging moeten maken of het voorschrijven aan kinderen (dus buiten de
geregistreerde indicatie) in individuele gevallen verantwoord kan zijn.

7
Bent u bereid deze vragen voor het algemeen overleg over patiéntveiligheid van 16 maart
a.s. te beantwoorden?

7
Ja.
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