
 

Een Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) is een 
schrijven dat naar de gezondheidszorgbeoefenaars wordt 
gezonden door de farmaceutische firma’s, om hen te informeren 
over mogelijke risico’s, opgetreden tijdens het gebruik van 
bepaalde geneesmiddelen, alsook over de maatregelen of de 
aanbevelingen om deze risico’s te beperken. De bedoeling van dit 
soort communicatie is de gezondheidszorgbeoefenaars zo goed 
mogelijk te informeren om de gebruiksveiligheid te verbeteren in 
het kader van het correct gebruik van geneesmiddelen. Voor de 
verspreiding dienen de firma’s hun voorstel voor de DHPC voor te 
leggen aan de bevoegde autoriteiten ter goedkeuring. 
 
Deze DHPC’s zijn specifiek bestemd voor artsen en apothekers. 
Aangezien de DHPC’s wel toegankelijk zijn voor het publiek, 
verzoeken wij patiënten die naar aanleiding van het vernemen van 
deze informatie vragen hebben, hun arts of apotheker te 
raadplegen. 
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De Europese gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden aan 

het in de handel brengen van het geneesmiddel Erivedge. Het verplicht plan voor 

risicobeperking in België, waar deze informatie deel uitmaakt, is een maatregel 

genomen om een veilig en doeltreffend gebruik van het geneesmiddel Erivedge te 

waarborgen. (RMA versie 02/2014) 

 

 Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring.  

 

Maart 2014 

 

Inzake :  Educatief materiaal (RMA of Risk Minimization Activities) voor Erivedge® (vismodegib): 

belangrijke informatie voor veilig gebruik, met inbegrip van een 

zwangerschapspreventieprogramma 

 

Geachte gezondheidszorgbeoefenaar, 

 

Deze brief begeleidt en introduceert het RMA materiaal en wordt u toegestuurd in overleg met het 

Europees Geneesmiddelenbureau (EMA: European Medicines Agency) en het federaal agentschap voor 

geneesmiddelen en gezondheidsproducten (fagg), om u te informeren over belangrijke 

veiligheidsinformatie betreffende teratogene effecten en over de introductie van een 

zwangerschapspreventieprogramma bij gebruik van Erivedge 150 mg harde capsules. Erivedge is 

geïndiceerd voor gebruik bij volwassen patiënten met symptomatisch gemetastaseerd basaalcelcarcinoom 

of lokaal uitgebreid basaalcelcarcinoom dat ongeschikt is voor chirurgie of radiotherapie. 

Deze informatie maakt deel uit van het Belgische risicobeheerplan, dat informatiemateriaal beschikbaar 

stelt aan gezondheidszorgbeoefenaars (en patiënten). Deze bijkomende risicobeperkende activiteiten 

hebben als doel een veilig en doeltreffend gebruik van Erivedge te waarborgen en moeten de volgende 

belangrijke onderdelen bevatten: 

 

• Samenvatting van de kenmerken van het product (SKP) 

• De brochure voor gezondheidszorgbeoefenaars: verstrekt informatie voor de voorschrijver 

van Erivedge in het kader van het zwangerschapspreventieprogramma  

• Herinneringskaart voor gezondheidszorgbeoefenaars: herinneringskaart van het 

zwangerschapspreventieprogramma. 

• Brochure voor patiënten: verstrekt belangrijke informatie over zwangerschapspreventie en 

anticonceptie voor mannen en vrouwen die Erivedge innemen. 

• Herinneringskaart voor patiënten: herinneringskaart van het 

zwangerschapspreventieprogramma. Deze kaart zal systematisch door de 

gezondheidszorgbeoefenaars aan elke patiënt die Erivedge voorgeschreven krijgt, worden 

overhandigd. 
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