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Monitoring = therapietrouw?

Er lijkt een bijzondere en belangrijke discussie op gang te  
komen rond de nieuwe orale anticoagulantia. De nieuwe mid-
delen – ik noem als voorbeelden dabigatran en rivaroxaban – 
zijn in onderzoek effectief gebleken in het voorkómen van 
cardiovasculaire complicaties bij patiënten met risicofactoren, 
zoals knie- of heupvervangende operaties en/of atriumfibrille-
ren.
Een van de voordelen van deze middelen is dat de mate van 
ontstolling niet hoeft te worden gecontroleerd; dit in tegen-
stelling tot de cumarines, die momenteel in onderzoek als 
vergelijkend oraal middel worden genomen. Tegen deze over-
weging wordt steeds vaker ingebracht dat het ontbreken van 
monitoring van de mate van antistolling, op den duur zal  
leiden tot verminderde therapietrouw, met negatieve uitkom-
sten als gevolg. De gedachte hierachter is dat het regelmatige 
contact met de trombosedienst voor de patiënt een voort-
durende prikkel is om het geneesmiddel conform doserings-
voorschrift te blijven gebruiken. Op zich is dit een invoelbaar 
argument, maar voor zover mij bekend is het vooral van emoti-
onele aard en nog niet van goede onderbouwing voorzien.
Al jaren wordt het moment van registreren van een genees-
middel gezien als ‘niet meer dan één moment’ in de volledige 
levenscyclus van een geneesmiddel. De ontwikkeling van een 
geneesmiddel, in de zin van het verzamelen van kennis over 
effectiviteit en veiligheid, dient na registratie onverminderd 
door te gaan. Dit is de gedachte achter de geformaliseerde 
postmarketing surveillance.
Juist voor de nieuwe orale anticoagulantia lijkt, met de discus-
sie over de vermeende relatie tussen monitoring van ontstol-
ling en therapietrouw, de rol van gericht en volledig post-
registratieonderzoek van belang. We zullen de komende tijd 
gaan zien of fase IV inderdaad zo solide is ingericht dat de 
verschillende belanghebbenden – registratiehouders, voor-
schrijvers (ik denk vooral aan de cardiologen), afleveraars en 
patiëntenplatforms – komen tot gericht onderzoek om deze 
belangrijke vraag te beantwoorden.

Eric van Roon
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