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Geregistreerde geneesmiddelen zijn verkrijgbaar in
een vastgestelde dosering en toedieningsvorm. Vorm
en dosering zijn het resultaat van klinisch onderzoek
waarin een grote groep patiénten hetzelfde product
toegediend hebben gekregen. Individuele variaties
zijn hierdoor grotendeels in de ruis verdwenen.

In de klinische praktijk kan echter een legitieme be-
hoefte bestaan om individueel te doseren. Denk bij-
voorbeeld aan pediatrische patiénten. Om de indi-
viduele patiént te bedienen, kan een magistrale be-
reiding worden afgeleverd. Aan dit type bereidingen
kleven een aantal nadelen, zoals het arbeidsintensie-
ve karakter ervan. Daarom bestaat behoefte aan een
gestandaardiseerde maar tegelijkertijd ook flexibele
bereidingswijze. Een methode die de laatste tijd veel
aandacht krijgt is de 3D-printtechniek. Het valt daar-
bij op dat de focus dikwijls ligt op de techniek van de
bereiding en minder op de diverse eisen die aan het
product worden gesteld. Toch zal aandacht moeten
komen voor de kwaliteitseisen. Een gestandaardiseer-
de aanpak krijgt het karakter van een officinale berei-
ding. In tegenstelling tot de magistrale bereiding mag
worden verwacht dat de apotheker kennis heeft van de
farmaceutische en biofarmaceutische eigenschappen
van het product. Het verlagen van een dosering heeft
bijvoorbeeld vaak een negatief effect op de houdbaar-
heid. Er zal daarom houdbaarheidsonderzoek moeten
worden gedaan waarbij ook de ontledingsproducten

in kaart moeten worden gebracht. Een ander aspect
betreft de biofarmaceutische aspecten van het pro-
duct. De studie van Lyousoufi en collega’s gaat in op
dit laatste aspect.

In een bio-equivalentie studie werd een 3D-geprin-
te tablet met de werkzame stof sildenafil vergeleken
met een geregistreerd product. Equivalentie tussen
beide producten werd aangetoond, waarbij het feit
dat wordt gemeten in volwassen vrijwilligers in plaats
van in de bedoelde pediatrische doelgroep een punt
van aandacht is. De auteurs willen met deze studie
aantonen dat 3D-printen gezien kan worden als een
aanvaardbare techniek om farmaceutische producten
te bereiden, zowel vanuit bereidingstechnische als
biofarmaceutische optiek. Het is daarmee één van de
eerste artikelen waarin de praktische farmaceutische
toepasbaarheid tegen het licht wordt gehouden. ®
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