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Geneesmiddel  Samenstelling  Bron  IMP-specifieke 
training & 
delegatie1 

Onderzoekspecifiek 
accountability log 
vereist  

Onderzoeks
pecifieke 
etikettering  

 Randomisatie Deel G (baloxavir marboxil vergelijking – patiënten met influenza)  

Baloxavir marboxil  Orale tablet  Onderzoekspecifieke 
Roche voorraad  

Ja  Nee2(accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Ja  

 Randomisatie Deel H (oseltamivir vergelijking – patiënten met influenza)  

Oseltamivir  Orale capsule, orale 
suspensie  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

 Randomisatie Deel I (corticosteroïdenvergelijking – patiënten met influenza)  

Dexamethason  Orale tablet, orale 
suspensie, 
intraveneuze 
ampullen  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

Prednisolon  
(alternatief voor zwangere 
vrouwen / vrouwen die 
borstvoeding geven)  

Orale tabletten, orale 
suspensie  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

Hydrocortison (alternatief voor 
zwangere vrouwen / vrouwen 
die borstvoeding geven)  

Intraveneuze 
ampullen  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

 Randomisatie Deel M (corticosteroïdenvergelijking – patiënten met CAP)  

Dexamethason  Orale tablet, orale 
suspensie, 
intraveneuze 
ampullen  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

Prednisolon (alternatief voor 
zwangere vrouwen / vrouwen 
die borstvoeding geven)  

Orale tabletten, orale 
suspensie  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

Hydrocortison (alternatief voor 
zwangere vrouwen / vrouwen 
die borstvoeding geven)  

Intraveneuze 
ampullen  

Voorraad 
ziekenhuisapotheek 
gebruikt voor reguliere 
zorg  

Nee  Nee (accountability 
gelijk aan reguliere 
zorg)  

Nee  

 

 

1   
RECOVERY is een open-label platformstudie waarbinnen behandelingen worden geëvalueerd voor 
gehospitaliseerde patiënten met influenza of community-acquired pneumonie (CAP) veroorzaakt door andere 
ziektekiemen. In het kader van de RECOVERY-studie zijn verschillende eerdere behandelingen geëvalueerd. De 
in de EU onderzochte geneesmiddelen (Investigational Medicinal Products, IMP’s) die hierbij zijn beoordeeld, 
zijn weergegeven in onderstaande tabel (behandelingsvergelijkingen ‘G’, ‘H’, ‘I’ en ‘M’ uit het kernprotocol). 
IMP's ten behoeve van oseltamivir- en corticosteroïdenvergelijkingen worden geleverd, geëtiketteerd en 
verantwoord alsof ze worden uitgegeven als onderdeel van de reguliere zorg, zonder onderzoekspecifieke 
procedures. Onderzoekspecifiek baloxavir marboxil wordt aan locaties geleverd via het Roche 
distributienetwerk. Recepten van IMP's dienen te worden geschreven op dezelfde wijze als voor de reguliere 
zorg, zonder aanvullende documentatie (tenzij dit lokaal vereist is). Afhankelijk van de lokale vereisten kan het 
zijn dat IMP's moeten worden voorgeschreven door een arts met de hiertoe gedelegeerde taak, maar het kan 
ook acceptabel zijn dat de behandelend arts de IMP's voorschrijft (dit kan worden afgestemd met de 
hoofdonderzoeker op de locatie). In de EU komen alleen volwassenen (leeftijd ≥18 jaar) in aanmerking.  
 
Tabel 1: IMP’s in RECOVERY  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1 Vereist voor ten minste één lid van het apotheekteam.  
2 Er moet een dossier worden bijgehouden van alle IMP-leveringen, het gebruik en de voorraad, in overeenstemming met de gebruikelijke procedures voor apotheken 
inzake het verwerken van geneesmiddelen. Er worden voorbeelden van accountability logs voor baloxavir marboxil met minimaal vereiste informatie aangeleverd, maar 
het staat locaties vrij te kiezen voor hun eigen, lokale methoden.  

 

Voor iedere vergelijking worden patiënten willekeurig in een 1:1 verhouding toegewezen aan de 

onderzoeksbehandeling of reguliere zorg zonder die onderzoeksbehandeling. Deelnemers mogen worden 

toegewezen aan >1 onderzoeksbehandeling als ze zich hebben ingeschreven voor >1 vergelijking (bijv. 

patiënten met influenza mogen worden toegewezen aan de groepen die baloxavir marboxil, oseltamivir en 

corticosteroïden ontvangen als ze zich hebben ingeschreven voor alle drie de vergelijkingen). Indien 

deelnemers zijn toegewezen aan  
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‘reguliere zorg’ hebben ze geen recept nodig (er is geen placebo). Alle onderzoeksbehandelingen dienen zo 

snel mogelijk na randomisatie te worden gestart, bij voorkeur met een vertraging van niet meer dan 6 uur.  

 

Samenvattingen van productkenmerken (Summary of Product Characteristics- SmPC’s) voor IMP's zijn 

beschikbaar op de onderzoekswebsite (www.recoverytrial.net/eu/regulatory-documents) en bieden 

veiligheidsinformatie in het kader van het onderzoek (SmPC hoofdstuk 4.8). Voor specifieke informatie over 

lokaal geleverde IMP’s (bijv. bewaren, hulpstoffen, houdbaarheid), zie de relevante SmPC voor die 

samenstelling.  

 

2   

2.1 
Dexamethason wordt door het inkoopteam van de lokale apotheek verkregen in overeenstemming 

met hun standaard procedures. De lokaal beschikbare samenstelling mag worden gebruikt.   
 

2.2 
Zie SmPC van de op de locatie gebruikte samenstelling. Afwijkingen van de aanbevolen opslagtemperatuur 

hoeven niet te worden gemeld aan het onderzoeksteam. Volg in geval van afwijkingen van de aanbevolen 

opslagtemperatuur de lokale standaardwerkprocedures.  

 

2.3 
Het regiem is identiek voor Randomisatie Deel I (corticosteroïden voor influenza) en Randomisatie Deel M 

(corticosteroïden voor CAP):   

 
Dexamethason wordt via mond, voedingssonde of intraveneus toegediend.  

Duur 

Dosering 

Frequentie   

10 dagen, te stoppen bij ontslag uit ziekenhuis als dat eerder plaatsvindt 

6mg  

Eenmaal daags 

Let op, bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven dient een alternatieve corticosteroïde te 

worden gebruikt met minder blootstelling voor de foetus/zuigeling (dit kan prednisolon oraal of 

hydrocortison intraveneus zijn, zoals hieronder nader toegelicht).  

 

2.4 
Niet-gebruikte voorraad dient op de gebruikelijke wijze te worden afgevoerd. Hiervoor is geen toestemming van de 
sponsor vereist. 
 
2.5 
Hoe dient dexamethason te worden voorgeschreven, aangezien er meerdere zouten 

beschikbaar zijn? Voor te schrijven als dexamethasone base 

Is de dosering van dexamethason oraal en intraveneus gelijk, ondanks verschillen in 

biobeschikbaarheid?  

Ja, de dosering voor intraveneus en oraal is gelijk aan base.  
 
Hoe dient de orale dosering te worden ingenomen?  

Dexamethason dient idealiter te worden ingenomen met of na voedsel om irritatie aan het 

maagdarmkanaal te minimaliseren.  

Het is in ons ziekenhuis gebruikelijk om dexamethason 2 mg tabletten op te lossen in plaats van het 

gebruik van oplostabletten of orale vloeistoffen. Is dit toegestaan?  
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Ja. Als de locaties geen oplostabletten of vloeistof kunnen betrekken, kunnen de 2 mg tabletten worden 

opgelost in 10 ml water.  Dit materiaal gaat zonder problemen door een neus-maagsonde met een fijne 

diameter1.  
 
Moet intraveneus dexamethason worden toegediend als intraveneuze bolus of infuus? 

Beide opties zijn acceptabel. Dit is aan de behandelend arts.   

 

3   

3.1 
Prednisolon wordt door het inkoopteam van de lokale apotheek verkregen in overeenstemming 

met hun standaard procedures. De lokaal beschikbare samenstelling mag worden gebruikt.  

 

3.2 
Zie SmPC van de op de locatie gebruikte samenstelling. Afwijkingen van de aanbevolen opslagtemperatuur 

hoeven niet te worden gemeld aan het onderzoeksteam. Volg in geval van afwijkingen van de aanbevolen 

opslagtemperatuur de lokale standaardwerkprocedures.  

 

3.3 
Zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven dienen ofwel prednisolon of hydrocortison in plaats 

van dexamethason te krijgen (indien het nodig is de route van toediening te wijzigen, kunnen deze vrouwen 

omschakelen tussen prednisolon en hydrocortison, maar moet de einddatum van de behandeling ongewijzigd 

blijven). Het regiem is identiek voor Randomisatie Deel I (corticosteroïden voor influenza) en Randomisatie 

Deel M (corticosteroïden voor CAP):  

 
Prednisolon wordt via de mond of een voedingssonde toegediend.  

Duur 

Dosering 

Frequentie   

10 dagen, te stoppen bij ontslag uit ziekenhuis als dat eerder plaatsvindt 

40mg  

Eenmaal daags  

 
 

3.4 
Niet-gebruikte voorraad dient op de gebruikelijke wijze te worden afgevoerd. Hiervoor is geen toestemming van de 
sponsor vereist. 
 

4   

4.1 
Hydrocortison wordt door het inkoopteam van de lokale apotheek verkregen in overeenstemming 

met hun standaard procedures. De lokaal beschikbare samenstelling mag worden gebruikt.  
 

4.2 
Zie SmPC van de op de locatie gebruikte samenstelling. Afwijkingen van de aanbevolen opslagtemperatuur 

hoeven niet te worden gemeld aan het onderzoeksteam. Volg in geval van afwijkingen van de aanbevolen 

opslagtemperatuur de lokale standaardwerkprocedures.  

 

4.3 
Zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven dienen ofwel prednisolon of hydrocortison in plaats 

van dexamethason te krijgen (indien het nodig is de route van toediening te wijzigen, kunnen deze vrouwen 

omschakelen tussen prednisolon en hydrocortison, maar moet de einddatum van de behandeling ongewijzigd 

blijven). Het regiem  

 
1 Handbook of Drug Administration via Enteral Feeding Tubes ISBN 9780857111623  
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is identiek voor Randomisatie Deel I (corticosteroïden voor influenza) en Randomisatie Deel M 

(corticosteroïden voor CAP):   
 
Hydrocortison-natriumsuccinaat wordt intraveneus toegediend.  

Duur 

Dosering 

Frequentie   

10 dagen, te stoppen bij ontslag uit ziekenhuis als dat eerder plaatsvindt 

80mg  

Tweemaal daags  

 
 

4.4 
Niet-gebruikte voorraad dient op de gebruikelijke wijze te worden afgevoerd. Hiervoor is geen toestemming van de 
sponsor vereist.  
 

5   

5.1 
Oseltamivir wordt door het inkoopteam van de lokale apotheek verkregen in overeenstemming met hun 

standaard procedures. De lokaal beschikbare samenstelling mag worden gebruikt.  

 

5.2 
Zie SmPC van de op de locatie gebruikte samenstelling. Afwijkingen van de aanbevolen opslagtemperatuur 

hoeven niet te worden gemeld aan het onderzoeksteam. Volg in geval van afwijkingen van de aanbevolen 

opslagtemperatuur de lokale standaardwerkprocedures.  

 

5.3 
Oseltamivir wordt via de mond of een voedingssonde toegediend.   

Duur      5 dagen (10 dagen als de patiënt naar mening van de arts immunodeficiënt is). Indien de 

patiënt wordt ontslagen voordat het traject is afgerond, dient hij of zij medicatie mee te 

krijgen om het traject thuis af te maken. 

Dosering                Deelnemers met een gewicht van >40 kg         75 mg 

Deelnemers met een gewicht tussen 23-40kg  60 mg  

Frequentie  eGFR ≥30 ml/min/1,73m2 

eGFR 10-29 ml/min/1,73m2 

eGFR <10 ml/min/1,73m2  

 

tweemaal daags 

eenmaal daags  

enkele dosis op dag 1 (inclusief immunodeficiënt)  

 

Let op, de renale aanpassing in RECOVERY wijkt af van de SmPC, omdat deze gebaseerd is op het regiem van 

de UK Renal Drug Database.   

 

5.4 
Niet-gebruikte voorraad dient op de gebruikelijke wijze te worden afgevoerd. Hiervoor is geen toestemming van de 
sponsor vereist. 
 
5.5 
Zijn er parenterale routes beschikbaar?  

Nee. Als een patiënt niet in staat is oseltamivir in te nemen via een enterale route, is er binnen het onderzoek 

geen alternatief. Mocht het klinische team ervoor kiezen de behandeling voort te zetten met een parenterale 

neuraminidaseremmer (bijv. zanamivir), dan is dit geheel naar hun eigen inzicht. Dit maakt geen onderdeel uit 

van het onderzoeksprotocol.  
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6   
Om deel te nemen aan de baloxavir marboxil-vergelijking moet het apotheekteam een of meer mensen met 

gedelegeerde verantwoordelijkheid aanstellen voor het beheer van baloxavir marboxil op hun locatie namens 

de hoofdonderzoeker. Deze medewerkers met gedelegeerde taken moeten de ‘Pharmacy’ en ‘Influenza 

Treatments’ modules hebben voltooid door ofwel (i) deel te nemen aan een voor het onderzoek relevante 

trainingssessie (in-person of online), of (ii) een zelfstudie af te ronden door dit document en de slides 

‘Influenza Treatments’ (te openen via de relevante landelijke trainingswebsite) door te lezen en voltooiing te 

bevestigen door het bevestigingsformulier voor het online volgen van de ‘Pharmacy’ en ‘Influenza 

Treatments’ modules in te vullen.   
 
Een medewerker van het apotheekteam met gedelegeerde taken kan een aantal taken binnen het onderzoek 

laten uitvoeren door medewerkers zonder gedelegeerde taken, zoals het uitgeven van baloxavir marboxil, het 

verzoeken om nieuwe voorraad te bestellen of het ontvangen van zendingen, voor zover hij of zij zich ervan 

heeft overtuigd dat; (i) de medewerker zonder gedelegeerde taken de instructies in dit document goed kan 

volgen, en (ii) de medewerker zonder gedelegeerde taken activiteiten uitvoert die gelijk zijn aan de taken die 

hij of zij ook uitvoert in het kader van zijn of haar normale werk.  

Documenten gerelateerd aan baloxavir marboxil, inclusief Qualified Person's (QP) declaration, GMP/MA 
certificaten, etikettering (in alle talen) en afbeeldingen van de verpakking, zijn beschikbaar via de 
websitepagina over EU ‘Regulatory and Pharmacy documents’ (www.recoverytrial.net/eu/regulatory-
documents).   
 
6.1 
Baloxavir marboxil wordt gratis verstrekt door Roche. Het middel wordt geleverd als verpakkingen van 2 x 20 

mg tabletten en is geëtiketteerd als IMP.   
 
De eerste levering bestaat uit 30 verpakkingen. Vraag nieuwe verpakkingen aan voordat de voorraad 

daalt tot 10 stuks door een e-mail te sturen naar het onderzoeksteam in Oxford via 

recoverytrial@ndph.ox.ac.uk onder vermelding van:   

 Uw locatienaam  

 Het afleveradres van het ziekenhuis  

 Het aantal benodigde verpakkingen (maximale voorraad is 30 verpakkingen, maar in geval van 

een hogere rekrutering kan hiervan in overleg met het onderzoeksteam worden afgeweken)  

Het onderzoeksteam plaats bestellingen via het distributiesysteem voor geneesmiddelen van Roche (STRIDE) 
en we verwachten dat bestellingen binnen 5 werkdagen na bestelling worden geleverd, hoewel dit op 
bepaalde momenten mogelijk langer kan duren.  
 
Ontvangst van zendingen  
Zendingen worden op omgevingstemperatuur verzonden en bevatten een herbruikbare 
cloudgebaseerde temperatuurmonitor met realtime data tracking (Smart Sensor data logger). Bij 
ontvangst van zendingen:  
 
1) Controleer of de zending intact en compleet is  

2) Lokaliseer:   
i. De Smart Sensor  

ii. Het ‘Delivery Note/Consignment Request’ document (leverbon / consignatieverzoek)  
iii. Het ‘Receipt and Return handling instructions’ document (instructies voor ontvangst en retourzending)  

De instructies voor ontvangst en retourzending zijn ook beschikbaar op de website 
(www.recoverytrial.net/eu/regulatory-documents). 
 
3) Stop de Smart Sensor. In de instructies voor ontvangst en retourzending wordt toegelicht hoe dit moet en 
hoe er moet worden gehandeld als het alarmlicht een afwijking van de aanbevolen temperatuur aangeeft. 
Als er een afwijking van de aanbevolen temperatuur heeft plaatsgevonden (alarmlicht knippert), plaats het 
materiaal dan in quarantaine en neem contact op met het onderzoeksteam in Oxford 
(recoverytrial@ndph.ox.ac.uk) voor nader advies. Via de QR-code op de instructies is het mogelijk een 
instructievideo te bekijken.  
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QR-code met 

link naar 

instructievideo  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4) Noteer de ontvangstgegevens op de leverbon, in het hieronder aangegeven tekstvak.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

QR-code voor 

het downloaden 

van het 

temperatuur-

rapport 

 

 
 
 

Tekstvak voor het noteren van 

de ontvangstgegevens 
 
 
 

5) Scan de QR-code op de leverbon om het temperatuurrapport te downloaden. Er moet een kopie van het 
temperatuurrapport de leverbon worden bewaard in het locatiedossier (elektronisch of op papier, afhankelijk 
van de voorkeur ter plekke). Indien nodig, kan het temperatuurrapport ook worden opgevraagd door een e-
mail te sturen naar het onderzoeksteam. Let op, de instructies kunnen de tekst ‘record the shipment in IxRS 
(as applicable)’ bevatten, maar dit systeem wordt niet gebruikt voor RECOVERY zendingen.  
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6) Volg de instructies voor ontvangst en retourzending op om de zender en de Smart Sensor voor te bereiden 
op retourzending.   
 
6.2 
Bewaren op kamertemperatuur (15-30°C). Nadat het materiaal is ontvangen door de apotheek is er binnen 

dit onderzoek geen specifieke temperatuurmonitoring nodig. Dit kan worden uitgevoerd in overeenstemming 

met de gebruikelijke praktijk in de apotheek (het materiaal is gelijk aan commercieel verkrijgbaar baloxavir 

marboxil en heeft geen eisen ten aanzien van de opslagtemperatuur). Mocht er een probleem worden 

geconstateerd met de opslagomstandigheden van het materiaal, plaats het materiaal dan in quarantaine en 

neem contact op met het onderzoeksteam zoals hierboven beschreven.  

 
Alle locaties moeten voor een duidelijke afscheiding zorgen tussen de voorraad voor dit onderzoek en 

de algemene ziekenhuisvoorraad voor grieppatiënten of de voorraad gebruikt voor ander klinisch 

onderzoek.  
 

6.3 
Twee doseringen baloxavir marboxil, worden via de mond of een voedingssonde toegediend. De eerste 

dosering dient te worden gegeven op dag 1 en de tweede dosering op dag 4. De behandeling dient zo snel 

mogelijk na randomisatie van de patiënt te worden gestart, bij voorkeur met een vertraging van niet meer 

dan 6 uur. Dit uit twee doseringen bestaande regiem is gebaseerd op bewijs uit eerder onderzoek onder 

gehospitaliseerde patiënten en wijkt af van het regiem met één dosering voor ongecompliceerde influenza.  

 

Indien de patiënt wordt ontslagen voordat het traject is afgerond, dient hij of zij de 2e dosering mee te krijgen 

om het traject thuis af te maken. Op het follow-up formulier dient te worden aangegeven of dit wel of niet is 

gebeurd. De teams op de locatie hoeven niet te noteren of de patiënt de 2e dosering daadwerkelijk heeft 

ingenomen na ontslag.  

 

De dosering van baloxavir marboxil is afhankelijk van het gewicht van de patiënt   

<40kg    Niet geschikt voor baloxavir marboxil-vergelijking  

40kg tot  Baloxavir marboxil 40 mg op dag 1 en dag 4 ≥80kg 

<80kg Baloxavir marboxil 80 mg op dag 1 en dag 4  

Er is geen aanpassing nodig voor patiënten met nierfalen.  
 
1) Controleer of de uiterste houdbaarheidsdatum van het IMP niet is verstreken.   

2) De volgende informatie dient in de daarvoor bestemde ruimten op de voorpagina van het booklet 
etiket op de doos en de blister worden vermeld:  

• ‘Pat no.’ (dit kan het ID van een RECOVERY deelnemer of een lokaal ziekenhuisnummer zijn) 

• ‘Investigator’ (naam van de hoofdonderzoeker op de locatie, alleen op de doos)  

• ‘Dispensing date’ of ‘Administration date’ (noteer in beide gevallen de uitgiftedatum, omdat dit 

ook de beoogde toedieningsdatum is)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   Doos   Blister  
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3) Instructies voor de tweede dosering zouden op de relevante taalpagina van het booklet etiket op de doos 

moeten zijn vermeld. Op het etiket is ruimte vrijgehouden voor instructies voor de tweede dosering:  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Voor een patiënt gerandomiseerd op 28-11-2025 (dag 1) moet het etiket bijvoorbeeld als volgt worden 

ingevuld:  

 Indien gewicht patiënt <80kg “Bij voltooiing van het traject thuis, neem _2_baloxavir marboxil 

tabletten (uit _1_ doos/dozen ), als enkele dosering op _1/12/2025_”  

 Indien gewicht ≥ 80kg “Bij voltooiing van het traject thuis, neem _4_baloxavir marboxil 

tabletten (uit _2_ doos/dozen), als enkele dosering op _1/12/2025_”  

De tweede dosering dient, indien mogelijk, samen met de eerste te worden uitgegeven, zodat het volledige 
traject op de verpleegafdeling kan worden doorlopen. Let erop dat een ontslag uit het ziekenhuis niet wordt 
vertraagd door uitgifte, omdat dit kan leiden tot bias in de onderzoeksresultaten gedurende het verblijf in het 
ziekenhuis.   
 

Er dient een dossier worden bijgehouden van alle baloxavir marboxil leveringen, het gebruik en de voorraad, 
in overeenstemming met de gebruikelijke procedures voor apotheken inzake het verwerken van 
geneesmiddelen. Op de onderzoekswebsite (www.recoverytrial.net/eu/regulatory-documents) zijn 
voorbeelden beschikbaar van accountibility logs voor baloxavir marboxil met de minimaal vereiste 
informatie, maar het staat de locaties vrij te kiezen voor hun eigen, lokale methoden.  
 
6.4 
Resterende voorraad aan het einde van het onderzoek dient te worden afgevoerd in overeenstemming met de 

lokale procedures voor apotheken. Er is voorafgaand aan vernietiging geen goedkeuring van de sponsor nodig, 

maar de sponsor dient naderhand wel te worden geïnformeerd dat het resterende deel van de baloxavir 

marboxil voor onderzoek is vernietigd (e-mail naar recoverytrial@ndph.ox.ac.uk). 
 

6.5 
In geval van een terugroeping stuurt het onderzoeksteam in Oxford een e-mail naar de hoofdonderzoeker en 

de contactpersoon van de apotheek met het verzoek het materiaal onmiddellijk in quarantaine te plaatsen en 

deze handeling te bevestigen. Wij zorgen vervolgens dat het materiaal wordt opgehaald.  

 
In geval van IMP-gerelateerde problemen of het gebruik van IMP's na de uiterste houdbaarheidsdatum, 

neem contact op met het onderzoeksteam in Oxford via (recoverytrial@ndph.ox.ac.uk).   
 

6.6 
Zie ook het baloxavir marboxil interventieblad www.recoverytrial.net/eu 
 
 
 
 

RECOVERY EU Informatie voor Apotheken V2.1 2025-11-12 (voor kernprotocol V28.0)  Pagina 9 van 10

http://www.recoverytrial.net/eu/regulatory-documents
mailto:recoverytrial@ndph.ox.ac.uk
mailto:recoverytrial@ndph.ox.ac.uk
http://www.recoverytrial.net/eu


 

Mogen baloxavir marboxil tabletten worden gesneden of geplet voor patiënten die moeite hebben met 

slikken of gebruik maken van een voedingssonde?  

De tabletten mogen niet worden geplet of gesplitst. Bij toediening via een voedingssonde mogen de tabletten 

worden opgelost in 100 ml water. Hoewel de bedrijfseigen gegevens over dispergeerbare tabletten niet is 

getest voor enterale toediening, is baloxavir marboxil suspensie in de VS goedgekeurd voor enterale 

toediening via een voedingssonde, hetgeen lijkt te suggereren dat er geen sprake is van interactie tussen 

geneesmiddel en slang. Aangezien de goedgekeurde baloxavir marboxil 2 mg/ml suspensie bio-equivalent is 

aan de baloxavir marboxil tablet en de suspensie een eenvoudige samenstelling heeft (hulpstoffen: non-

colloïdaal siliciumdioxide, hypromellose, maltitol, mannitol, povidone K25, natriumchloride, aardbeiensmaak, 

sucralose en talk), heeft toediening van een dispergeerbare tablet naar verwachting slechts een minimale 

impact op de biobeschikbaarheid.  
 
Voor patiënten die geen tabletten kunnen slikken en die geen voedingssonde hebben, kunnen de 

tabletten worden opgelost in 100 ml water. Dit mag echter niet worden gemengd met iets anders om de 

smaak te verbeteren of de consistentie te veranderen (bijv. verdikkingsmiddel).   
 
Hoe dienen de tabletten te worden ingenomen?  

De tabletten moeten heel worden doorgeslikt, met of zonder voedsel. Baloxavir marboxil mag niet worden 

ingenomen met producten die polyvalente kationen bevatten, zoals laxeermiddelen, maagzuurremmers of 

orale supplementen die ijzer, zink, selenium, calcium of magnesium bevatten.  
 
Bevatten de tabletten lactose? 

Ja, de tabletten bevatten lactose als hulpstof. Patiënten met lactose-intolerantie mogen daarom niet worden 

gerandomiseerd in de baloxavir marboxil-vergelijking.      

 
Mijn patiënt is zwanger of geeft borstvoeding. Mag ze worden behandeld met baloxavir marboxil?  

Nee. Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven mogen in de EU niet worden gerandomiseerd in 

de baloxavir marboxil-vergelijking.  

 

7   

Versie  Datum van 
uitgifte  

Auteur  Beschrijving  

1.0  08-02-2024  Leon Peto  Eerste versie  

2.0  22-10-2025  Vanessa Tobert/Leon Peto  Aanvulling over baloxavir marboxil  

2.1  12-11-2025  Vanessa Tobert  Kleine update van de bewoordingen 
in het hoofdstuk over baloxavir  
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