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Ondansetron afgeraden tijdens het eerste trimester van de zwangerschap

Ondansetron is een anti-emeticum dat gebruikt wordt ter preventie en behandeling van nausea en
braken, postoperatief en door chemotherapie of radiotherapie. Het wordt soms ook off-label (d.w.z. in
een indicatie die niet vermeld wordt in de SKP) gebruikt bij ernstige vormen van braken tijdens de
zwangerschap (hyperemesis gravidarum).
In juli 2019 heeft het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) een advies uitgebracht over het gebruik
van ondansetron tijdens de zwangerschap. Het EMA concludeert dat er met ondansetron een vermoeden
bestaat van verhoogd risico van orofaciale misvormingen. De gegevens over een verhoogd risico van
hartafwijkingen zijn tegenstrijdig, maar een dergelijk risico is niet uitgesloten. Als gevolg hiervan zal de
SKP van ondansetron aangepast worden en zal die vermelden dat ondansetron niet gebruikt mag worden
tijdens het eerste trimester van de zwangerschap.

Context
Dit advies is hoofdzakelijk gebaseerd op een in 2018 gepubliceerde studie bij 1,8 miljoen zwangere
vrouwen. Deze studie toonde per 10.000 vrouwen blootgesteld aan ondansetron, 3 extra gevallen van
orofaciale misvormingen (voornamelijk gespleten gehemelten). Het risico van hartafwijkingen of enige
andere misvorming lijkt volgens die studie niet te zijn toegenomen.

Ondansetron in hoge intraveneuze doses, is in verband gebracht met QT-verlenging [zie Folia november
2012], en in dat verband is voorzichtigheid geboden bij vrouwen met dehydratie en
elektrolietenstoornissen (bv. hypokaliëmie).
 
De andere 5HT -antagonisten (granisetron, palonostron, tropisetron) waren niet opgenomen in de
analyse door het EMA. Gegevens over gebruik tijdens de zwangerschap zijn voor deze middelen afwezig
of zeer beperkt, en er kan dus geen uitspraak gedaan worden over eventuele risico's.
 
In een van de volgende nummers van de Folia verschijnt een artikel over de aanpak van misselijkheid en
braken tijdens de zwangerschap.
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Colofon

De Folia Pharmacotherapeutica worden uitgegeven onder de auspiciën en de verantwoordelijkheid van het Belgisch
Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie (Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique), vzw erkend
door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG).

De informatie die verschijnt in de Folia Pharmacotherapeutica mag niet overgenomen worden of verspreid worden
zonder bronvermelding, en mag in geen geval gebruikt worden voor commerciële of publicitaire doeleinden.

Hoofdredactie: (redactie@bcfi.be)

T. Christiaens (Universiteit Gent) en
J.M. Maloteaux (Université Catholique de Louvain).

Verantwoordelijke uitgever:

T. Christiaens - Nekkersberglaan 31 - 9000 Gent.
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