Nationale “switch” guideline
Opheffen van het medische voorschrift : welk expertenrapport ? 
1. Algemene opmerking 

Het is duidelijk dat de vereisten zoals beschreven in de “Guideline on changing the classification for the supply of a medicinal product for human use” (Januari 2006) volledig nageleefd dienen te worden. 

Dit impliceert dat volgende informatie ingediend moet worden : 

	1.1. Niet-klinisch overzicht (expertenrapporten)
In alle gevallen moet een niet-klinisch overzicht (expertenrapport) worden verstrekt.

…

Advies over het formaat van het niet-klinisch en/of klinisch overzicht (expertenrapporten) bevindt zich in Volume IIB van de Mededeling aan aanvragers van vergunningen voor het in de handel brengen van geneesmiddelen voor menselijk gebruik in de lidstaten van de Europese Gemeenschap.
Alle punten uit Deel 1 van dit richtsnoer moeten worden behandeld en bewijsstukken ingediend, indien van toepassing. Sommige van deze punten worden hierna toegelicht.
1.2. Niet-klinische veiligheid 
Een niet-klinisch overzicht alsook de niet-klinische samenvattingen van, of verwijzingen naar dierenstudies die lage algemene toxiciteit en geen relevante reproductietoxiciteit, genotoxische of carcinogene eigenschappen aantonen met betrekking tot de ervaring/blootstelling van het geneesmiddel, moeten worden bezorgd. 


2. Motivering van de aanvraag tot opheffing van het voorschrift

· De te behandelen aandoening of het te behandelen symptoom zijn gemakkelijk herkenbaar door de apotheker en door het publiek.

· Er bestaat geen andere oorzakelijke diagnose van de te behandelen pathologie of, indien dit wel zo is, brengt een vertraging van de diagnose geen complicaties met zich mee.

· Het voorgestelde geneesmiddel is weinig toxisch.

· Post-marketing ervaring en het belang voor de volksgezondheid

3. Farmacokinetische gegevens

· Halfwaardetijd
· Al dan niet aanwezigheid van aktieve metabolieten, CYP3A4 of 2D6

4.
Indicaties, posologie en contra-indicaties

· De indicaties die onder het OTC-statuut vallen, moeten goed gedefinieerd en gerechtvaardigd zijn.
· De verplichte vermelding van de contra-indicaties op de verpakking wordt geval per geval bepaald en alleen voor een specifieke contra-indicatie in een bepaalde populatie.
· Een maximale gebruikstermijn is ten zeerste gewenst. De afwezigheid van dergelijke vermelding moet verantwoord worden bij kans op misbruik of gekende problemen.
5.
Veiligheid bij gebruik : niet-klinisch dossier


Een recent niet-klinisch verslag (overeenkomstig de vereisten zoals beschreven in het K.B. van 14 december 2006 (B.S. 22/12/2006) van een deskundige is noodzakelijk, met een bijzondere nadruk op de volgende punten:

· Gegevens met betrekking tot mutageniteit/carcinogeniteit bij chronisch gebruik van het geneesmiddel.
· Toxiciteit ten aanzien van doelorga(a)n(en), in het bijzonder in geval van humane toxiciteit die hieromtrent gerapporteerd werd (vb. QT verlenging) of in geval van gekende toxiciteit van de geneesmiddelenklasse waartoe het geneesmiddel behoort. 

· Toxiciteit bij de voortplanting.

· “ERA”: Environmental Risk Assessment (zie Guideline EMEA/CHMP/SWP/4447/00). Deze wordt vereist wanneer een verhoogde belasting voor het milieu wordt geanticipeerd. De afwezigheid van een ERA dient gerechtvaardigd te worden. 

6.
Verkeerd gebruik, misbruik, afhankelijkheid en overdosering

De risico’s gelinkt aan deze verschillende situaties moeten besproken worden :

· Verkeerd gebruik : toevallig onjuist gebruik van het product.
· Misbruik : opzettelijk onjuist gebruik van het geneesmiddel.  De risico’s voor de patiënt moeten besproken worden in geval van een verdubbeling van de aanbevolen dosis en/of de duur van de behandeling.

· Afhankelijkheid.

· Tolerantie.

· Overdosering : in het bijzonder toevallige overdosering bij het kind.  Hierbij moet rekening gehouden worden met de gevallen gerapporteerd bij het Belgische Antigifcentrum.

7.
Zwangerschap en borstvoeding

Beknopt overzicht van de eventuele risico’s in de verschillende trimesters van de zwangerschap. 

8.
Interacties

De voornaamste farmacodynamische en farmacokinetische interacties moeten beschreven worden, met bijzondere aandacht voor de interacties gelinkt aan het cytochroom P450.

Indien nodig zal informatie gegeven worden over kruisallergieën met andere geneesmiddelen. 

Een eventuele interactie met alcohol moet steeds vermeld worden.

9.
Verpakkingsgrootte

De grootte van de verpakking moet bepaald worden in relatie tot de behandelingsduur.
