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Samenvatting

samenvatting

Vitamine K-suppletie voor baby’s: de huidige stand van zaken
Baby’s krijgen in Nederland kort na de geboorte 1 milligram (mg) vitamine
K via druppeltjes in de mond (oraal). Daarna krijgen ouders het advies om
baby’s die borstvoeding krijgen dagelijks een orale vervolgdosis van 150
microgram (ug) te geven vanaf de 1° week totdat ze 3 maanden oud zijn.
Deze vitamine K-suppletie is bedoeld om bloedingen als gevolg van een
vitamine K-tekort te voorkomen. Dergelijke bloedingen komen niet vaak
voor, maar kunnen zeer ernstig zijn. Ze kunnen levenslange fysieke en
cognitieve gevolgen hebben, zeker als het hersenbloedingen betreft.

Ook kunnen baby’s overlijden aan de gevolgen van een dergelijke
bloeding.

Onder het huidige Nederlandse vitamine K-toedieningsbeleid treden bij
baby’s nog steeds bloedingen op door vitamine K-tekort. Ze komen vooral
voor in de risicogroep van baby’s met een verstoorde vetopname. In 2017
heeft de Gezondheidsraad aan de minister van Volksgezondheid, Welzijn
en Sport (VWS) geadviseerd om over te stappen op toediening via een
eenmalige injectie kort na de geboorte. Dat zogeheten intramusculaire
toedieningsbeleid is in een aantal andere landen effectiever gebleken in
de bescherming tegen bloedingen, ook bij baby’s met een verstoorde

vetopname.
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Onder de beroepsvereniging van verloskundigen bleek er gedurende
het implementatietraject onvoldoende draagvlak te bestaan om het
geadviseerde intramusculaire toedieningsbeleid uit te voeren.

Het ministerie van VWS heeft daarna in 2024 besloten de implementatie
van het intramusculaire beleid te stoppen. Tegen deze achtergrond heeft
het ministerie de Gezondheidsraad gevraagd of er ook andere vormen
van orale toediening zijn waarmee baby’s beter beschermd kunnen
worden dan met het huidige orale toedieningsbeleid. De tijdelijke
commissie Vitamine K voor baby’s heeft zich over de adviesaanvraag
gebogen.

Mogelijke alternatieven voor het huidige Nederlandse toedienings-
beleid

De commissie heeft varianten beoordeeld die in andere landen werden of
worden toegepast en waarvan gegevens over de werkzaamheid en veilig-
heid beschikbaar zijn. Naast het intramusculaire toedieningsbeleid dat de
Gezondheidsraad in 2017 adviseerde, zijn dat 2 orale varianten: beleid
waarbij 3 keer een dosis van 2 mg oraal wordt toegediend (bij de
geboorte, na 4-6 dagen en na 4-6 weken) en beleid met een startdosis

van 2 mg oraal voor alle pasgeborenen en wekelijks orale vervolgdoses
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van 1 mg voor baby’s die borstvoeding krijgen tot de leeftijd van 3

maanden.

Het intramusculaire beleid wordt onder andere uitgevoerd in Denemarken,
Engeland, Canada, Australié en Nieuw-Zeeland. Het 3 x 2 mg beleid in
onder meer Duitsland en Zwitserland. Het 1 mg-per week beleid werd tot
het jaar 2000 in Denemarken uitgevoerd.

Intramusculair potentieel meest effectief

Net als in 2017 ziet de Gezondheidsraad toediening van vita-
mine K via een injectie als meest effectieve manier om bloe-
dingen te voorkomen. Toediening vereist bovendien slechts een eenma-

lige handeling.

Met orale alternatieven kan ook gezondheidswinst behaald worden,
mits optimaal geimplementeerd

Als een intramusculair beleid niet haalbaar blijkt of niet tot voldoende
deelname leidt, adviseert de commissie om over te stappen op een ander
dan het huidige orale toedieningsbeleid. Zowel het 3 x 2 mg-beleid als het
wekelijks 1 mg-beleid blijken namelijk in andere landen beter te
beschermen tegen bloedingen door vitamine K-tekort dan het huidige
Nederlandse orale toedieningsbeleid.
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Het is van belang dat het gekozen beleid zo veel mogelijk op dezelfde
manier en onder dezelfde omstandigheden geimplementeerd wordt als in
het land waarin het effectief is gebleken. Het is namelijk niet duidelijk wat
precies de grotere effectiviteit van toedieningsbeleid in andere landen
veroorzaakt (de hoogte van de dosering, het type preparaat, de mate
waarin het beleid wordt opgevolgd of een combinatie van deze factoren of
andere factoren).

Op basis van de beschikbare cijfers over de effectiviteit kan de commissie
geen duidelijke voorkeur uitspreken voor het ene of het andere orale
beleid. De commissie adviseert daarom om over te stappen op het
toedieningsbeleid dat optimaal geimplementeerd kan worden.

De commissie verwacht namelijk dat de orale alternatieven alleen de
potentiéle gezondheidswinst zullen opleveren als het lukt om ze optimaal
te implementeren. Tegelijkertijd, ook wanneer de implementatie optimaal
is, is de potentiéle gezondheidswinst in beide orale gevallen naar
verwachting minder dan de potentiéle gezondheidswinst van een intra-

musculair beleid.

Monitoring, onderzoek en vervolgadvisering

De commissie adviseert om de effectiviteit van het beleid te monitoren
door het aantal bloedingen te registreren en vast te leggen of en op welke
manier bij die gevallen vitamine K is toegediend. Volgens de commissie
kan dit op een efficiénte manier door dit binnen de risicogroep van baby’s
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met een verstoorde vetopname te doen.

Ook adviseert de commissie om onderzoek te doen naar de (individuele)
invioed van de dosis en het type preparaat op de effectiviteit van het
toedieningsbeleid en naar manieren om de deelname te maximaliseren.
De commissie onderstreept het belang van evidence-based beleid.

De resultaten van de monitoring kunnen aanleiding geven tot vervolg-

advisering.
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1.1 Aanleiding en adviesvraag

Sinds 1990 krijgen baby’s in Nederland kort na de geboorte 1 milligram
(mg) vitamine K via druppeltjes in de mond toegediend (orale toediening).
Deze vitamine K-suppletie, ook wel vitamine K-profylaxe genoemd, is
bedoeld om bloedingen als gevolg van een vitamine K-tekort te voor-
komen. Deze bloedingen kunnen onomkeerbare levenslange fysieke en
cognitieve gevolgen hebben, zeker als het hersenbloedingen betreft.

Ook kunnen baby’s overlijden als gevolg van de bloedingen.

Na de toediening van de startdosis van 1 mg wordt ouders geadviseerd
om vervolgdoses te geven aan baby’s die borstvoeding krijgen.

Die moeten dagelijks gegeven worden vanaf dag 8 tot 3 maanden.

In 2011 is de geadviseerde dosering voor de dagelijkse vervolgdoses
verhoogd van 25 microgram (ug) per dag naar 150 ug.' Er waren namelijk
signalen dat late vitamine K-deficiéntiebloedingen (dat wil zeggen
bloedingen die na de 1¢ week optreden) nog steeds voorkwamen na
invoering van het vitamine K-toedieningsbeleid, voornamelijk bij borst-
gevoede baby’s met een verstoorde vetopname.?3

Uit monitoringsonderzoek is naar voren gekomen dat de aanpassing van
de vervolgdosering weliswaar heeft geleid tot een daling van het aantal
late vitamine K-deficiéntiebloedingen, maar dat dat aantal nog niet zo laag
is als in andere landen waar ander toedieningsbeleid wordt gevolgd.

Ook bleek dat de aanpassing uit 2011 de risicogroep van borstgevoede
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baby’s met een verstoorde vetopname niet beter beschermde tegen
bloedingen.*® De Gezondheidsraad adviseerde het ministerie van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) in 2017 om de toedieningsvorm
voor borstgevoede baby’s te wijzigen naar een eenmalige injectie van

1 mg vitamine K in de spier (intramusculaire toediening) omdat dit beleid
in het buitenland gunstigere uitkomsten laat zien en ook baby’s met een
verstoorde vetopname beter beschermt. Als ouders geen injectie voor hun
baby willen, adviseerde de raad om vitamine K oraal toe te dienen in een

schema van 3 x 2 mg.®

De toenmalige staatssecretaris van VWS heeft op basis van het
Gezondheidsraadadvies uit 2017 en een daaropvolgende beleidvormings-
analyse van het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) een
nieuw vitamine K-toedieningsbeleid aangekondigd. De bedoeling was om
over te gaan op een intramusculair toedieningsbeleid voor alle baby’s met
een oraal alternatief als ouders geen injectie willen. Dit voorgenomen
beleid is tot stand gekomen in overleg met de staatssecretaris,
vertegenwoordigers en experts uit de (beroeps)praktijk. Sindsdien heeft
een implementatiewerkgroep met vertegenwoordigers van partijen die met
het vitamine K-beleid in aanraking komen zich ingespannen om het
aangekondigde vitamine K-toedieningsbeleid in praktijk te brengen.
Tijdens dat implementatietraject is gebleken dat de invoering van het intra-
musculaire toedieningsbeleid op dit moment niet haalbaar is. De beroeps-
vereniging van verloskundigen (KNOV) heeft haar steun voor de invoering
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van het nieuwe beleid na eerdere toezegging namelijk teruggetrokken.”®
Omdat de beroepsgroep door het ministerie wordt gezien als partij die
noodzakelijk is voor een succesvolle invoering van het nieuwe beleid heeft
de staatssecretaris daarna besloten de implementatie van het intra-
musculaire beleid voorlopig niet door te zetten.®® Tegen de achtergrond
van dit besluit verzocht de staatssecretaris de Gezondheidsraad in 2024
opnieuw te adviseren over vitamine K-toediening bij baby’s, zie de
volledige adviesaanvraag op gezondheidsraad.nl.

1.2
Het advies is opgesteld door de tijdelijke Gezondheidsraadcommissie

Commissie en werkwijze

Vitamine K voor pasgeborenen en getoetst door de beraadsgroep.

In de commissie zijn experts vertegenwoordigd uit de geboortezorg,
kindergeneeskunde en jeugdgezondheidszorg. Ook zijn experts
aangesloten vanuit de communicatiewetenschappen, ethiek, farma-
cologie, gedragswetenschappen en voedingswetenschappen. Bij partijen
die betrokken zijn bij het vitamine K-toedieningsbeleid heeft de commissie
input opgehaald over de praktijk. De betreffende partijen konden
schriftelijk reageren op een conceptversie van hoofdstuk 1 tot en met 5
van dit advies. De samenstelling van de commissie staat achter in het
advies. Daar staat ook een overzicht van de partijen die in de besloten

commentaarronde een reactie hebben gegeven.
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De commissie heeft als mogelijke alternatieven voor het huidige orale
toedieningsbeleid in Nederland varianten beoordeeld die in andere landen
werden of worden toegepast en waarvan gegevens over de werkzaam-
heid, effectiviteit en veiligheid beschikbaar zijn. Zij heeft daarbij ook het
intramusculaire toedieningsbeleid meegenomen dat de Gezondheidsraad
in 2017 als meest effectief beoordeelde. De 2 andere varianten waarover
gegevens beschikbaar zijn betreffen orale toediening met een hogere
dosering, andere doseringsfrequentie, en andere preparaten dan het
huidige orale Nederlandse beleid. Relevante literatuur gepubliceerd tot

1 maart 2025 is meegenomen.

Naast de werkzaamheid, effectiviteit en veiligheid van de verschillende
alternatieven, heeft de commissie ook gekeken naar wat er in de
wetenschappelijke en grijze literatuur bekend is over de uitvoering en het
draagvlak en de deelname van de toedieningsvarianten en factoren die

daarop van invloed zijn.

1.3
In hoofdstuk 2 gaat de commissie in op vitamine K-deficiéntiebloedingen

Leeswijzer

en het huidige toedieningsbeleid. Vervolgens komen 3 alternatieven voor

het huidige toedieningsbeleid aan bod:

» Intramusculair toedieningsbeleid met eenmalig een dosis van 1 mg
voor alle baby’s (hoofdstuk 3).

» Oraal toedieningsbeleid met 3 keer een dosis van 2 mg voor alle baby’s


gezondheidsraad.nl
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(hoofdstuk 4).

» Oraal toedieningsbeleid met een startdosis van 2 mg voor alle baby’s
en een wekelijkse vervolgdoses van 1 mg gedurende 3 maanden voor
borstgevoede baby’s (hoofdstuk 5).

Hoofdstuk 6 bevat een overzichtstabel met kenmerken van de

verschillende vitamine K-toedieningsvormen. In het slothoofdstuk

formuleert de commissie haar advies.

Bij dit advies hoort ook een achtergronddocument met een overzicht van
de effectiviteitscijfers van verschillende toedieningsvormen.
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In Nederland blijken bloedingen door vitamine K-gebrek vaker voor te
komen dan in landen die een ander vitamine K-toedieningsbeleid
hebben. Vooral onder de risicogroep van baby’s met een verstoorde
vetopname komt de meest risicovolle variant van vitamine K-deficiéntie-
bloedingen nog voor: de late bloedingen, die optreden na de 1e week.
Er zijn geen aanwijzingen dat het aantal gevallen van vitamine K-
deficiéntiebloedingen in Nederland veranderd is ten opzichte van het

jaar waarin het vorige advies gegeven werd.

21 Ziektebeeld

Vitamine K is een in vet oplosbare vitamine die een belangrijke rol speelt
in de bloedstolling. Baby’s worden geboren met weinig vitamine K in hun
bloed en een beperkte voorraad vitamine K in hun lichaam. Vitamine K
passeert de placenta namelijk niet makkelijk.°

Een tekort aan vitamine K kan leiden tot (spontane) bloedingen. Er zijn
verschillende typen vitamine K-deficiéntiebloedingen:'°

» vroege bloedingen, die optreden in de eerste 24 uur na de geboorte;
» klassieke bloedingen, die in de 1° week na de geboorte optreden,;

+ late bloedingen, die na de 1° week optreden en voor de leeftijd van 6

maanden.

Vitamine K-suppletie is met name bedoeld om klassieke en late
bloedingen te voorkomen." Vooral de late bloedingen vinden relatief
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vaak plaats in de hersenen. Daardoor kunnen late bloedingen leiden tot
een onomkeerbare hoge ziektelast voor de rest van het leven — zoals

hersenletsel — of zelfs tot overlijden.©

2.2 Risicogroepen

Alle baby’s hebben kort na de geboorte extra vitamine K nodig om het
risico op een vitamine K-deficiéntiebloeding te verlagen. Daarna blijken
baby’s die borstvoeding krijgen een hoger risico te hebben op een
vitamine K-deficiéntiebloeding dan baby’s die kunstvoeding krijgen, zo
blijkt uit surveillance-onderzoek.®>'® Het is in de wetenschappelijke
literatuur niet goed verklaard waar het verschil in risico vandaan komt.
Borstvoeding en kunstvoeding verschillen op meerdere vlakken van elkaar
gua samenstelling. Er zit bijvoorbeeld minder vitamine K in borstvoeding
dan in kunstvoeding.'® Ook de hoeveelheid cholesterol in borstvoeding
zou een rol kunnen spelen.'23 Uit onderzoek bij volwassenen blijkt dat
vitamine K en cholesterol voor opname beide afhankelijk zijn van dezelfde
receptor in de darmen.'? Mogelijk moet vitamine K dus als het ware

concurreren met cholesterol voor opname.

Binnen de groep die borstvoeding krijgt lopen de baby’s met een
verstoorde vetopname het hoogste risico op late vitamine K-deficiéntie-
bloedingen.™ Zij kunnen vet en daarmee ook het vet-oplosbare vitamine
K, moeilijker opnemen.™ Vaak wordt het vetopnameprobleem veroorzaakt
door een aandoening waarbij de lever onvoldoende gal maakt of
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onvoldoende gal kan uitscheiden in de darm. Dat heet een cholestatische
leveraandoening. De Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde
(NVK) schat dat in Nederland ongeveer 50 baby’s per jaar een
cholestatische leveraandoening hebben.

De commissie benadrukt dat het hogere risico op bloedingen bij borst-
voeding geen afbreuk doet aan het feit dat borstvoeding om veel
verschillende gezondheidsuitkomsten wordt gezien als de eerste keus
voor voeding voor baby’s. Een helder en haalbaar vitamine K-suppletie-
beleid in Nederland draagt bij aan een optimale situatie om borstvoeding
te geven, waarbij het risico op bloedingen wordt geminimaliseerd.

Diagnostiek risicogroep met cholestatische leveraandoening

Het is niet mogelijk om baby’s met een cholestatische leveraandoening
direct na de geboorte te diagnosticeren. Ook in de eerste weken na de
geboorte presenteert dit type aandoening zich meestal niet overduidelijk.

Wel kunnen er waarschuwingssignalen optreden. Zo kan de huid van de
baby bijvoorbeeld geel blijven zien of de ontlasting kan bleek zijn.

Maar vooral bij borstgevoede baby’s is langdurig geelzien een regelmatig
voorkomend en veelal niet pathologisch verschijnsel. Of het geelzien
wordt veroorzaakt door een cholestatische leveraandoening kan alleen
worden vastgesteld met bloedonderzoek waarin het directe bilirubine-
gehalte wordt bepaald en met ander aanvullend onderzoek.'
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De richtlijn Vroegdetectie en diagnose van galangatresie geeft handvatten
voor het verbeteren van de vroege diagnose (en behandeling) van baby’s
met cholestatische leveraandoeningen (in het bijzonder galgangatresie).'
De commissie verwacht echter niet dat er in de nabije toekomst een
manier komt waarmee baby’s met een cholestatische leveraandoening al
bij de geboorte gediagnostiseerd kunnen worden. Daarom is het nu niet
mogelijk om kort na de geboorte een specifiek vitamine K-beleid te voeren
voor deze risicogroep.

2.3
Uit monitoringsgegevens uit Nederland en het buitenland blijkt dat

Preventie

vitamine K-suppletie bij baby’s ervoor zorgt dat vitamine K-deficiéntie-

bloedingen minder vaak voorkomen.

2.31
In veel landen krijgen baby’s vitamine K-suppletie, maar niet in elk land

Toedieningsbeleid internationaal

volgens hetzelfde toedieningsbeleid. In figuur 1 zijn de verschillende
toedieningsvarianten weergegeven. Veel landen gebruiken een eenmalige
intramusculaire injectie na de geboorte om baby’s te beschermen tegen
bloedingen.™'® Er zijn ook landen die een oraal beleid met herhaalde
doses in de eerste weken van het leven gebruiken of gebruikten.!9?'

Een van de redenen waarom er internationaal geen geharmoniseerd
vitamine K-profylaxebeleid is, is dat systematisch onderzoek naar de

beste manier om vitamine K-deficiéntiebloedingen te voorkomen
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Huidig toedieningsbeleid: 1 mg + 150ug per dag

K 12 weken lang elke dag —>

w
1mg &150“9 per dag

Bijgeboorte Wk1 Wk2 Wk3 Wk4 Wk5 Wk6 Wk7 Wk8 Wk9 Wk10 Wk 11 Wk12

Legenda

( / toediening door zorgprofessional

& toediening door ouder(s), alleen
voor baby’s die borstvoeding krijgen

1mg /toediening met injectie
K toediening met druppels

3x 2 mg oraal

Na 4
K tot 6 Tussen week 4
dagen en week 6
o \«f;«": "x,\fw,/
2mg 2mg 2mg
2 mg + 1 mg oraal per week
22mg 1 mg 1 mg 1\mg 1 mg 1“mg 1img 1 mg 1mg 1mg 1\mg 1\mg 1 mg

Figuur 1 Het Nederlandse toedieningsbeleid en de andere vormen van toediening die
in het advies geévalueerd zijn.
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ontbreekt.’® In de praktijk worden cijfers uit registraties gebruikt om de
effectiviteit van verschillend beleid met elkaar te vergelijken.'°22

2.3.2 Huidig Nederlands toedieningsbeleid

In Nederland geldt momenteel een oraal toedieningsbeleid. Alle baby’s
krijgen direct na geboorte een 1¢ dosis van 1 mg vitamine K. Ouders van
baby’s die borstvoeding krijgen, krijgen het advies om daarna aanvullende
vitamine K-suppletie (150 ug/d) te geven vanaf een week na de bevalling
tot 3 maanden (zie figuur 1).

2.3.3 Toedieningsbeleid in Caribisch Nederland

Caribisch Nederland bestaat uit de eilanden Bonaire, Sint-Eustatius

en Saba. Zwangeren die op Bonaire wonen kunnen daar bevallen.
Zwangeren woonachtig op Sint-Eustatius en Saba bevallen in het
ziekenhuis op Sint-Maarten.

Sinds 2019 is Bonaire overgestapt op de eenmalige intramusculaire
toediening van vitamine K vlak na de geboorte. Voor ouders die dit niet
willen geldt het orale toedieningsbeleid dat tot op heden geldt in Europees
Nederland. Ook op Sint-Eustatius geldt sinds 2019 het intramusculaire
beleid, alleen is niet duidelijk wat wordt aangeboden als ouders dat niet
willen. Saba volgt momenteel formeel hetzelfde orale beleid als Europees
Nederland, maar in de praktijk krijgen baby’s van Saba vitamine K intra-
musculair toegediend. Zwangeren die op Saba wonen, bevallen immers

op Sint-Maarten, en daar geldt een intramusculair beleid.?
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2.3.4 Preparaten en dosering

De effectiviteit van een bepaald toedieningsbeleid kan afhangen van
verschillende variabelen of combinaties daarvan. Naast de toedienings-
route (oraal of intramusculair) en de deelname of therapietrouw, spelen
mogelijk ook het type preparaat de dosering, en de doseringsfrequentie

een rol.

Typen vitamine K-preparaten

Er kunnen verschillende typen preparaten worden gebruikt voor vitamine
K-suppletie. Het is niet duidelijk welk type preparaat leidt tot de beste
opname van vitamine K bij baby’s met een verstoorde vetopname.
Vitamine K op oliebasis wordt bij baby’s met een verstoorde vetopname
beperkt opgenomen.?* De mate waarin de micellaire vorm wordt
opgenomen bij deze groep varieert sterk.?2 Mogelijk kan de opname
van het micellaire preparaat onder cholestatische omstandigheden in de
toekomst verbeteren. Recent dierexperimenteel onderzoek geeft hier
aanknopingspunten voor.?” Resultaten zijn echter nog niet bevestigd in

humaan en klinisch onderzoek.

In Nederland zijn voor baby’s de volgende typen vitamine K-preparaten

beschikbaar. De werkzame stof is in alle gevallen fytomenadion

(vitamine K,):

» opgelost in olie — verreweg het meest gebruikt voor het huidige
Nederlandse beleid,
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+ in waterige oplossing — bijv. met behulp van polysorbaat 80 of micellen.

Vitamine K op oliebasis is bedoeld voor orale toediening. De vrij verkrijg-
bare variant wordt door ouders gebruikt in het huidige toedieningsbeleid.
Fytomenadiondrank (10 mg/ ml) — vitamine K, in arachideolie — is een
geconcentreerdere vorm en is alleen verkrijgbaar op recept.
Verloskundige gebruiken fytomenadiondrank nu om de 1¢ orale dosis
kort na de geboorte toe te dienen.

Vitamine K in waterige oplossing is ook bedoeld voor orale toediening en
is vrij verkrijgbaar in een preparaat op basis van polysorbaat 80 met een
lage concentratie vitamine K. Polysorbaat kan in uitzonderlijke gevallen
leiden tot overgevoeligheidsreacties.?® Vitamine K op basis van poly-
sorbaat is in Duitsland op de markt in geconcentreerdere vorm (20 mg/
ml)?°3° onder de merknaam Kavit en wordt daar naast een micellaire

variant gebruikt voor suppletie.

Een andere mogelijkheid om de vet-oplosbare vitamine K in waterige
oplossing te brengen is door middel van micellen. Het micellaire preparaat
is verkrijgbaar op recept en kan oraal, intramusculair en intraveneus

worden toegediend.?
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Dosering in context

Er worden internationaal verschillende orale doseringsschema’s
gehanteerd (zie figuur 1). Het is niet duidelijk wat de optimale orale dosis
en doseringsfrequentie is om borstgevoede baby’s met een verstoorde
vetopname te beschermen. Mogelijk speelt de hoeveelheid cholesterol in
borstvoeding een rol bij de mate waarin vitamine K opgenomen kan
worden (zie 2.2). Dat zou kunnen betekenen dat een orale dosis vitamine K
hoog genoeg moet zijn op het moment van de gift om te kunnen

concurreren met cholesterol voor opname.

24
Zonder vitamine K-suppletie wordt de incidentie van late vitamine K-

Incidentie

deficiéntiebloedingen in Europa geschat op tussen de 4 en 7 gevallen
per 100.000 geboortes. Daarnaast komen ook klassieke bloedingen
voor: naar schatting zo’n 5 per 100.000 baby’s, hoewel er ook oudere
rapportages zijn van een incidentie rond de 1%.'° Ongeveer een derde
tot ruim de helft van de late bloedingen zijn hersenbloedingen. 33233

De enkele orale dosis bij de geboorte is effectief in de preventie van
klassieke bloedingen (in de 1° week na de geboorte).34 Late vitamine
K-deficiéntiebloedingen blijken echter nog steeds voor te komen onder het
huidige Nederlandse toedieningsbeleid, met name bij borstgevoede
baby’s met een verstoorde vetopname (zie tabel 1 en 2).4°
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Op basis van de beschikbare monitoringsgegevens is het niet mogelijk om
het precieze aantal gevallen per jaar vast te stellen. De beschikbare data
zijn gebaseerd op 2 typen registraties. Beide geven een net ander
perspectief en hebben hun eigen voor- en nadelen. De populatieregistratie
is gebaseerd op alle gevallen die kinderartsen meldden bij een centraal
registratiepunt. In de fargeted surveillance zijn de gevallen geregistreerd
die optreden binnen de groep met galgangatresie — een vorm van een
cholestatische leveraandoening.

De aantallen uit populatieregistraties zijn waarschijnlijk een onderschatting
van het werkelijke aantal gevallen, omdat niet alle gevallen gerapporteerd
worden. Daar staat tegenover dat populatieregistraties beschikbaar zijn uit
meerdere landen waardoor de resultaten uit verschillende landen

vergeleken kunnen worden.

De data uit de targeted surveillance geven een heel precies beeld van het
aantal bloedingen bij baby’s die galgangatresie hebben. Met deze data
kan dus bepaald worden of een suppletiebeleid effectief is in de groep die
het hoogste risico loopt op een bloeding. De data geven echter niet weer
hoeveel bloedingen er in de hele populatie hebben plaatsgevonden.

Data uit targeted surveillance gaven eerder aanleiding om de dagelijkse
dosis in Nederland te verhogen van 25 ug per dag naar 150 ug per dag'?
en geven ook nu aanleiding om voor Nederland naar een beter werkzaam

beleid te zoeken.®
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Niet alle landen hebben beide databronnen beschikbaar. Vooralsnog is
dat alleen het geval in Nederland en Denemarken.

Tabel 1 Late vitamine K-deficiéntiebloedingen, hersenbloedingen als gevolg van een
vitamine K-tekort en sterfte als gevolg van een vitamine K-tekort onder alle levend
geborenen (n=368.826)%*, in de periode 2014-2016; gegevens op basis van
populatieregistratie*

Incidentie late % gevallen met % borst- Incidentie hersen- Incidentie sterf-

VKDB per onderliggende gevoed bloedingen per 100.000 gevallen per
100.000 baby’s leverziekte baby’s (95%BI) 100.000 baby’s
(95%BI) (95%BI)
2,1(1,0-4,1)2 63% 100% 1,3 (0,5-3,1)? 0,5 (0,1-2,1)®

Afkortingen: VKDB = vitamine K-deficiéntiebloedingen; 95%BI = 95% betrouwbaarheidsinterval
2 |ncidentie door de commissie zelf berekend op basis van aantallen in het artikel*

Tabel 2 Late vitamine K-deficiéntiebloedingen in Nederland onder borstgevoede
baby’s met galgangatresie onder het sinds maart 2011 geldende Nederlandse beleid
van 1 mg oraal met vervolgdoses van 150 ug per dag; gegevens op basis van fargeted
surveillance in groep baby’s met galgangatresie®

Periode Aantal borstgevoede Late VKDB Hersenbloedingen Sterfte

baby’s met galgangatresie (%) (%) (%)
Maart 11 9 (82%) 3 (27%) Niet gerapporteerd
2011-2015

Afkorting: VKDB = vitamine K-deficiéntiebloedingen

Op basis van de gevonden incidentie in de populatieregistratie (2,1 per
100.000) schat de commissie dat er jaarlijks ten minste 3 gevallen zijn van
late vitamine K-deficiéntiebloedingen in Nederland. Op basis van die
gegevens, gecombineerd met de gegevens uit de targeted surveillance
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acht de commissie het waarschijnlijker is dat het er minimaal 5 zijn, wat
neerkomt op een incidentie van 3,2 per 100.000. In het kader op de
volgende pagina wordt toegelicht hoe de commissie tot die schatting
komt.

Late bloedingen komen in Nederland in het algemeen vaker voor dan in
landen met een ander vitamine K-toedieningsbeleid. Om die vergelijking
te kunnen maken heeft de commissie een overzicht gemaakt van natio-
nale en internationale monitoringsgegevens uit populatieregistraties.
Daarbij heeft ze:

» gegevens over late vitamine K-deficiéntiebloedingen geselecteerd,

+ alleen gegevens gebruikt over bevestigde gevallen (en niet over
vermoedelijke gevallen die in sommige artikelen ook worden
gerapporteerd);

* het aantal bloedingen steeds afgezet tegen alle levendgeborenen in de
studieperiode;

« zelf de incidentie en het betrouwbaarheidsinterval*® berekend wanneer
die niet 1-op-1 overgenomen konden worden uit het betreffende artikel.

Uit de Nederlandse populatieregistratie komt een incidentie van 2,1 late

vitamine K-deficiéntiebloedingen per 100.000 baby’s naar voren

(95%-betrouwbaarheidsinterval (Bl) 1,0-4,1 — zie ook tabel 1). In het

buitenland loopt de incidentie uiteen van 0 tot 1,1 per 100.000 baby’s.41>20

In tabel 3 staan de incidentiecijfers uit verschillende landen samengevat.
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Een volledig overzicht inclusief absolute aantallen is te vinden in het
achtergronddocument Overzichtscijfers effectiviteit vitamine K-suppletie.

Schatting aantal late vitamine K-deficiéntiebloedingen in Nederland

Uitkomsten uit targeted surveillance

Witt et al. (2016) identificeerden over een periode van 4 jaar 9 late vitamine
K-deficiéntiebloedingen onder baby’s met galgangatresie onder het huidige
Nederlandse suppletiebeleid® (zie tabel 2). Dat komt neer op 0,2 gevallen per
maand (ruim 2 gevallen per jaar). Dat komt overeen met de praktijkobservaties uit
het Universitair Medisch Centrum Groningen (UMCG) — waar de zorg voor baby’s
met galgangatresie gecentraliseerd is. Daar komen jaarlijks ongeveer 2 meestal
borstgevoede baby’s met galgangatresie binnen bij wie een late vitamine K-
deficiéntiebloeding is opgetreden ondanks vitamine K-suppletie.

Uitkomsten uit populatieregistratie

In de populatieregistratie over een periode van ruim 2 jaar zijn 8 bevestigde late
vitamine K-deficiéntiebloedingen geregistreerd, dat komt neer op een incidentie
van 2,1 per 100.000, 1 daarvan bij een baby met galgangatresie.*

Schatting van jaarlijks aantal gevallen in Nederland

Ervan uitgaande dat 0,2 gevallen per maand plaatsvinden bij baby’s met
galgangatresie, zou dat in een periode van 27 maanden — de studieduur van de
populatieregistratie — uitkomen op ruim 5 gevallen. In de populatieregistratie is

er 1 gevonden. De commissie schat dus dat er minimaal 4 gevallen gemist zijn in
de populatieregistratie. In plaats van de 8 gevallen zouden er dus waarschijnlijk
minimaal 12 gevallen zijn geweest op 386.826 geboortes.**> Dat komt neer op een
incidentie van 3,2 per 100.000. Uitgaande van 168.000 geboortes per jaar schat
de commissie dat er minimaal 5 gevallen per jaar optreden.
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Tabel 3 Incidentie bevestigde late vitamine K-deficiéntiebloedingen in verschillende landen op basis van populatieregistratie.

Aantal levend
geboren baby’s

Land, periode Toedieningsbeleid Incidentie bevestigde VKDB Incidentie late VKDB ondanks

per 100.000 baby’s (95%BIl)? volledige suppletie per 100.000 Waarvan % Waarvan % met onder-

baby’s (95%BI)? borstgevoed liggende leverziekte
Nederland, 2014-2016* 1 mg oraal + 386.826°° 2,1(1,0-4,1) 1,6 (0,7-3,5) 100% 83%
bij borstvoeding 150 ug per dag
Denemarken, 1992-20002 2 mg oraal + 507.850° 0 (0,0-0,9) 0 (0-0,9) n.v.t. n.v.t.
bij borstvoeding 1 mg per week
Duitsland, 1997-20001° 3 x 2 mg oraal 3.138.695¢ 1,1 (0,8-1,5)¢ 0,5 (0,3-0,9)¢ 100% 82%
Zwitserland, 2005-20112° 3 x 2 mg oraal 458.184 1,1 (0,5-2,6)¢ 0,2 (0,0-1,6)¢ 100% 100%
Engeland, 2006-2008"° 1 x 1 mg intramusculair 1.700.000 0,3 (0,1-0,7) 0,1 (0,0-0,4) 100% 100%
Canada, 1997-20001¢ 1 x 1 mg intramusculair 1.360.000 0,4 (0,2-0,9)¢ 0,2 (0,0-0,6) 100% 0%
Australi€, 1993-20171® 1 x 1 mg intramusculair 6.909.978°% 0,5 (0,4-0,7) 0,1(0,1-0,2) 63%f 38%"
Nieuw-Zeeland, 1998-2008" 1 x 1 mg intramusculair 642.857 1,4 (0,7-2,7) 0,2 (0,0-1,1) 100% 100%

Afkortingen: VKDB = vitamine K-deficiéntiebloedingen; Bl = betrouwbaarheidsinterval; mg = milligram; ug = microgram; n.v.t. = niet van toepassing.
Eigen berekening van de commissie op basis van aantal cases en aantal geboortes.

a

b

c

d

22% van de populatie kreeg IM.

Deel van de populatie kreeg Konakion MM (n=1.817.769), deel kreeg Konakion Cremofor of polysorbaat 80 (n=1.320.926).

De auteurs rapporteren primair cases die zijn ontstaan tussen de 1 en 12 weken, daarnaast rapporteren ze apart het aantal cases dat is ontstaan tussen week 13 en 35. De commissie heeft alle cases die plaatsvonden tussen week 1

en week 35 bij elkaar opgeteld voor het berekenen van de incidentie.

De auteurs van dit artikel definiéren late VKDB als cases die zijn ontstaan tussen de 3 tot 8 weken na de geboorte.

Kenmerken zijn alleen beschreven van alle gerapporteerde gevallen samen (bevestigde en vermoedelijke cases), dit percentage geeft het minimale percentage bevestigde gevallen met deze kenmerken weer.
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Intramusculair toedieningsbeleid blijkt in andere landen effectief te zijn
en is vanwege het eenmalige karakter optimaal voor de therapietrouw
en het verschaffen van gelijke toegang tot optimale gezondheid.

De verantwoordelijkheid voor de toediening ligt bij dit toedieningsbeleid
bij de zorgprofessionals.

3.1 Toedieningsbeleid

Het intramusculaire vitamine K-toedieningsbeleid wordt internationaal
veelvuldig gebruikt. In de uren na de geboorte wordt er 1 mg vitamine K
toegediend via een injectie in de spier (intramusculair). Hierna hoeven er
geen vervolgdoses te worden toegediend. Als preparaat wordt vaak het
micellaire preparaat Konakion MM gebruikt. Veel landen bieden een orale
variant aan als alternatief voor ouders die hun baby niet willen laten

injecteren. Tabel 4 vat de kenmerken van dit beleid samen.

Tabel 4 Kenmerken intramusculair vitamine K-toedieningsbeleid volgens schema
van 1 x 1 mg

Wanneer Dosis Toedieningsroute Preparaat Door wie Voor wie

Inde uren 1 mg Intramusculair Meestal? Zorgmedewerker  Alle gezonde en op
na de micellair die aanwezig is bij tijd° geboren pas-
geboorte preparaat de geboorte geboren baby’s

2 McMillan beschrijft niet welk preparaat er in Canada gebruikt wordt.'®
® na een zwangerschapsduur van >37 weken.
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3.2 Effectiviteit

De effectiviteit van deze toedieningsvorm is op grote schaal via monitoring
onderzocht op populatieniveau en op kleinere schaal ook in targeted
surveillance bij baby’s met galgangatresie.>>8

Tabel 5 (op de volgende pagina) geeft een overzicht van de incidentie van
vitamine K-deficiéntiebloedingen, hersenbloedingen als gevolg van een
vitamine K-tekort en sterfgevallen in landen met een intramusculair
toedieningsbeleid. De incidentie van bloedingen varieerde tussen de 0,3
en 1,4 per 100.000 baby’s. De vitamine K-deficiéntiebloedingen die zich
nog voordeden waren bijna allemaal bij baby’s die geen vitamine K kregen
of niet volgens het voorgeschreven beleid, zie tabel 3.

De commissie concludeert dat intramusculaire toediening volgens het
schema van 1 x 1 mg beter beschermt tegen vitamine K-deficiéntie-
bloedingen en sterfte als gevolg van vitamine K-deficiéntiebloedingen dan
het huidige orale toedieningsbeleid in Nederland. Met dit beleid is het
incidentiecijfer voor vitamine K-deficiéntiebloedingen 75% lager dan de
huidige incidentie in Nederland en specifiek voor hersenbloedingen 79%
lager (zie achtergronddocument Overzichtscijfers effectiviteit vitamine
K-suppletie). De commissie verwacht daarom dat een groot deel van de
gevallen die nu in Nederland plaatsvinden zouden kunnen worden

voorkomen met een intramusculair beleid, als dat wordt uitgevoerd zoals
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in de onderzochte landen en als een vergelijkbare deelname wordt
behaald.

Naast de monitoring op populatieniveau, is de effectiviteit van dit
toedieningsbeleid ook onderzocht in Denemarken in targeted surveillance
onder baby’s met galgangatresie die borstvoeding krijgen. Daaruit blijkt
dat 4% (1/24) van deze groep bij dit beleid een late bloeding kreeg en er
geen hersenbloedingen voorkwamen.® Ter vergelijking: onder het huidige
Nederlandse beleid kreeg 82% (9/11) van deze groep een late bloeding
en 27% (3/11) een hersenbloeding.®
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3.3 Veiligheid

De commissie acht deze vorm van vitamine K-toediening veilig in het
gebruik. De intramusculaire toediening van Konakion MM wordt al enkele
tientallen jaren toegepast in verschillende landen bij miljoenen baby’s,®
zonder aanwijzingen dat deze toedieningsvorm tot problemen leidt.
Bijwerkingen worden slechts zeer sporadisch gemeld en als ze optreden

zZijn ze over het algemeen mild en van tijdelijke aard.?"*

De fabrikant beschrijft in de bijsluiter dat intramusculaire toediening kan
leiden tot irritatie op de injectieplaatsen en in zeldzame gevallen tot een
ontsteking en weefselschade op de plek van injectie. In zeldzame

Tabel 5 Incidentie van late vitamine K-deficiéntiebloedingen bij intramusculair toedieningsbeleid (1 x 1 mg) op basis van populatieregistratie

Land, periode Aantal levend geboren Incidentie late VKDB

% gevallen met onder-

% gevallen borstgevoed Incidentie hersenbloedingen Incidentie sterfgevallen

baby’s per 100.000 baby’s liggende leverziekte per 100.000 baby’s per 100.000 baby’s
(95% BI)? (95%BI)? (95%BI)?

Engeland, 2006-2008'  1.700.000 0,3 (0,1-0,7) 60% 80% 0,2 (0,1-0,6) 0,1 (0,0-0,4)°
Canada, 1997-2000% 1.360.000 0,4 (0,2-0,9) 20% 100%® 0,4 (0,2-0,9) niet gerapporteerd
Australié, 1993-201718 6.909.978% 0,5(0,4-0,7) 33%" 94% 0,2 (0,1-0,4) 0,1 (0,0-0,2)
Nieuw-Zeeland, 1998- 642.857 1,4 (0,7-2,7) 67% 100% 0,6 (0,2-1,7) 0,2 (0,0-1,1)

2008

Totaal 10.612.835 0,5 (0,4-0,7) 40% 95% 0,3 (0,2-0,4) 0,1 (0,0-0,2)¢

Afkortingen: VKDB = vitamine K-deficiéntiebloedingen; 95%BI = 95% Betrouwbaarheidsinterval, mg = milligram
@ Eigen berekening van de commissie op basis van aantal cases en aantal geboortes.

® In Engeland wordt voornamelijk IM aangeboden (in 92% van de care units), maar er zijn ook care units die primair oraal aanbieden.

¢ Dit betreft één sterfgeval als gevolg van leverziekten, niet als gevolg van VDKB.

4 De auteurs van dit artikel definiéren late VKDB als cases die zijn ontstaan tussen de 3 tot 8 weken na de geboorte.

¢ 4/5 cases kreeg >90% borstvoeding; 1/5 kreeg 79% borstvoeding.

T Kenmerken zijn alleen beschreven van alle gerapporteerde gevallen samen (bevestigde en vermoedelijke cases), dit percentage geeft het minimale percentage bevestigde gevallen met deze kenmerken weer.
9 Alleen berekend op basis van het aantal geboortes in Engeland, Australié en Nieuw-Zeeland (n=9.252.835) omdat in Canada het aantal overlijdens niet gerapporteerd is.
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gevallen is melding gedaan van anafylactoide reacties na parenteraal
gebruik van Konakion MM.*'

In het verleden is gerapporteerd dat intramusculaire toediening van
vitamine K in micellaire vorm bij baby’s het risico op acute lymfoblastische
leukemie zou verhogen.“4! De studies naar dit onderwerp zijn echter
methodologisch van lage kwaliteit vanwege de retrospectieve data-
verzameling. Latere studies concluderen dat er geen overtuigend bewijs is
voor deze samenhang.'94243 In 2017 concludeerde de Gezondheidsraad
al dat samenhang tussen intramusculaire toediening van vitamine K en
acute lymfoblastische leukemie onwaarschijnlijk is. De commissie
onderschrijft dit.

3.4

Intramusculaire toediening is eenmalig en kan in de eerste uren na de

Uitvoering

geboorte worden toegediend. Vrijwel alle geboortes in Nederland vinden
plaats onder begeleiding van een zorgprofessional, waardoor potentieel
alle pasgeborenen bereikt kunnen worden. Doordat de opname van
vitamine K na intramusculaire toediening via de spier gaat hebben
eventuele problemen in het maagdarmstelsel geen invioed op de opname.
Ook kan de dosis niet uitgespuugd worden. Daarnaast doet deze vorm
nauwelijks beroep op de financiéle middelen en de gezondheids-
vaardigheden van ouders, die wel nodig zijn als ze zelf orale vervolgdoses

moeten aanschaffen en toedienen. Eventuele problemen door vergeten
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doses spelen ook niet bij dit toedieningsbeleid. Vanwege de eenvoud
draagt het bij aan het bieden van gelijke kansen op optimale gezondheid.
Ook het activeren van andere ketenpartners in de geboortezorg is niet
nodig. Dat maakt dit beleid eenvoudiger en betrouwbaarder dan het
huidige toedieningsbeleid.

Ouders die hun baby niet willen laten injecteren kunnen kiezen voor orale
toediening. Hoe vaker ouders kiezen voor de orale optie, of helemaal
afzien van de toediening van vitamine K, hoe groter de onzekerheid over
de effectiviteit van het beleid. Bovendien moeten bij de orale optie
mogelijk toch de ketenpartners in de geboortezorg geactiveerd worden,
zodat zorgverleners later in de keten de orale vervolgdoses kunnen
toedienen of ouders eraan kunnen herinneren dat ze de orale doses

moeten toedienen.

3.5
Intramusculaire toediening is belastender voor de pasgeborene dan orale

Deelname en draagvlak

toediening. Intramusculaire toediening kan namelijk pijnlijk zijn voor de
pasgeborene. De commissie vraagt aandacht voor de mogelijkheden om
de pijn te verzachten.*+*° VVanwege de pijn die intramusculaire toediening
kan veroorzaken, kunnen ouders er kritisch tegenover staan. Het kan ook
als disproportioneel worden ervaren dat alle baby’s de injectie krijgen,
terwijl slechts een klein aantal behoort tot de risicogroep van baby’s met

een verstoorde vetopname.
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In 2017 adviseerde de Gezondheidsraad om over te stappen op een
intramusculair beleid met een oraal alternatief.® Uit recent onderzoek naar
aanleiding van dat advies blijkt dat 44% van de ouders voor een injectie
met vitamine K zouden kiezen na het lezen van een korte schriftelijke
toelichting over de keuze voor vitamine K-toediening.®® De commissie
vindt 44% aanzienlijk. Wanneer deze intentie tot gedrag zich zou vertalen
tot daadwerkelijk gedrag, zou het incidentiecijfer 67% lager liggen ten
opzichte van het huidige beleid. De commissie gaat er daarbij vanuit dat
naast de 44% die vitamine K intramusculair krijgt, 49% van de baby’s

3 X 2 mg oraal krijgt en 7% geen vitamine K (zie achtergronddocument
Overzichtsciffers effectiviteit vitamine K-suppletie).

In landen waar een intramusculair vitamine K-toedieningsbeleid geldt is
niet exact bekend hoeveel procent van de baby’s daadwerkelijk een
injectie krijgen, maar het percentage wordt in deze landen wel hoog
ingeschat (uiteenlopend van ruim 70% tot boven de 90%).">1"

In Nieuw-Zeeland en Australié blijkt het niet willen van een injectie vaker
voor te komen bij bevallingen thuis of in een geboortecentrum onder
begeleiding van een verloskundige dan bij bevallingen in een
ziekenhuis.®'*? In Engeland werd een aanwijzing gevonden dat het niet
willen van enige vorm van vitamine K-toediening minder vaak voorkomt
wanneer ouders een keuze wordt geboden voor een toedieningsvariant.®

Uit internationaal onderzoek komt naar voren dat het niet willen van enige
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vorm van vitamine K-suppletie vaker voorkomt onder ouders die ook geen

vaccinaties willen voor hun kind.®

3.6 Conclusie

De commissie acht een intramusculair toedieningsbeleid effectief in de
preventie van vitamine K-deficiéntiebloedingen, ook bij baby’s met een
verstoorde vetopname. Vanwege de eenmalige toediening door een
zorgverlener is dit beleid optimaal het verschaffen van gelijke toegang tot
optimale gezondheid. Doordat de opname van vitamine K na intra-
musculaire toediening via de spier gaat hebben eventuele problemen in
het maagdarmstelsel geen invloed op de opname. Ook kan de dosis niet
uitgespuugd worden. Vanwege het invasieve karakter is de deelname en
het draagvlak een aandachtspunt. Wanneer er een intramusculair beleid
wordt ingevoerd vraagt de commissie aandacht voor de mogelijkheden
om de pijn van de injectie te verzachten, zal het implementatiebeleid
gericht moeten zijn op het vergroten van het draagvlak en zal er een
flankerend oraal beleid moeten zijn voor ouders die geen injectie voor hun

baby willen.
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Een mogelijke verbetering van het huidige orale toedieningsbeleid is
een aanpassing naar een oraal beleid met een schema van 3 x 2 mg.
Het 3 x 2 mg-beleid wordt in Duitsland en Zwitserland toegepast en
werkt beter dan het huidige Nederlandse orale beleid. De momenten
van toediening kunnen samenvallen met bestaande contactmomenten

in de geboortezorg, ook voor de 2¢ en 3¢ dosis.

4.1

Dit vitamine K-toedieningsbeleid wordt uitgevoerd in onder meer Duitsland

Toedieningsbeleid

en Zwitserland. Baby’s krijgen kort na de geboorte oraal 2 mg vitamine K
toegediend. Na 4 tot 6 dagen wordt opnieuw 2 mg oraal gegeven.

De laatste orale dosis van 2 mg wordt 4 tot 6 weken na de geboorte
gegeven. Veelal wordt in deze landen de vitamine K aangeboden in een
preparaat op basis van een waterige oplossing (polysorbaat 80 of
micellair).’92°%4 De 3¢ dosis kan achterwege gelaten worden als de baby
op dat moment minimaal 500 ml kunstvoeding per dag krijgt.*’

Tabel 6 vat de kenmerken van dit beleid samen.

De doses worden in Duitsland en Zwitserland door een gezondheids-
professional gegeven (meestal de arts die betrokken is bij de
gezondheidscontroles van de baby). In Nieuw-Zeeland — waar het 3 x 2
mg-beleid het intramusculaire beleid flankeert — is de toediening van de
vervolgdoses een gedeelde verantwoordelijkheid van ouders en
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gezondheidsprofessionals.®® Dat is ook het geval in lerland en delen van
het Verenigd Koninkrijk.>®

Tabel 6 Kenmerken van oraal vitamine K-toedieningsbeleid volgens schema van
3 X 2 mg zoals het in Duitsland en Zwitserland wordt uitgevoerd

Wanneer Dosis Toedienings- Preparaat Door wie Voor wie
route
Bij geboorte 2mg oraal Meestal micellair Zorgmedewerker Alle gezonde en op
preparaat of op  die aanwezig is bij  tijd® geboren baby’s
basis van de geboorte

polysorbaat 80

Na 4-6 2mg oraal Meestal micellair Zorgprofessional Alle gezonde en op
dagen preparaat of op  die baby onder tijd® geboren baby’s
basis van medische controle
polysorbaat 80 heeft
Na 4-6 2mg oraal Meestal micellair Zorgprofessional Alle gezonde en op
weken preparaat of op  die baby onder tijd® geboren baby’s

medische controle  — eventueel kan deze

heeft of ouders zelf. dosis achterwege
worden gelaten als
baby minimaal 500 ml
kunstvoeding krijgt.

basis van
polysorbaat 80

2 Na een zwangerschapsduur van >37 weken.

4.2 Effectiviteit

De effectiviteit van deze toedieningsvorm is onderzocht op populatie-
niveau via monitoring.’®? Er zijn geen gepubliceerde gegevens over de
effectiviteit van dit toedieningsbeleid op basis van de targeted surveillance
onder baby’s met galgangatresie.
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Tabel 7 geeft een overzicht van de incidentie van vitamine K-deficiéntie-
bloedingen, hersenbloedingen als gevolg van een vitamine K-tekort en
sterfgevallen in landen met een oraal 3 x 2 mg-beleid. De incidentie van
bloedingen is in beide landen 1,1 per 100.000 baby’s. De vitamine K-
deficiéntiebloedingen die zich nog voordeden kwamen voor een
aanzienlijk deel voor bij baby’s die geen vitamine K kregen of niet
volgens het voorgeschreven beleid — zie tabel 3 — of baby’s die onder-
liggende leverziekte hadden, zie tabel 7 (volgende pagina).

Uit eerder onderzoek bleek al dat het geven van minder dan de 3 doses
(alleen 1 x 2 mg bij de geboorte of 2 x 2 mg) minder effectief is in de
preventie van late vitamine K-deficiéntiebloedingen dan het 3 x 2 mg
beleid.?

De commissie concludeert dat orale toediening volgens het schema 3 x 2
mg beter beschermt dan het huidige orale toedieningsbeleid in Nederland
van 1 mg bij de geboorte gevolgd door onderhoudsdoses van 150 ug/d.
Met dit beleid is het incidentiecijfer voor vitamine K-deficiéntiebloedingen
49% lager dan de huidige incidentie in Nederland en 55% lager specifiek
voor hersenbloedingen. De commissie verwacht daarom dat ongeveer de
helft van de gevallen die nu in Nederland plaatsvinden zouden kunnen
worden voorkomen met het orale 3 x 2 mg-beleid, als dat wordt uitgevoerd
zoals in de onderzochte landen en met vergelijkbare deelname (zie

achtergronddocument Overzichtscijfers effectiviteit vitamine K-suppletie).

Gezondheidsraad | Nr. 2025/14

Vitamine K voor baby’s | pagina 27 van 55

Het is niet helemaal duidelijk hoe het komt dat het 3 x 2 mg-beleid beter
werkt dan het huidige Nederlandse orale beleid. Er zijn verschillende
verklaringen mogelijk. Een daarvan is dat de vervolgdoseringen van het
huidige Nederlandse orale beleid te laag zijn voor baby’s met een
verstoorde vetopname om te kunnen concurreren met cholesterol voor
opname. Een hogere dosis zou op de dag van de gift de concurrentie wel
succesvol aan kunnen gaan en voor voldoende opname van vitamine K
kunnen zorgen, vitamine K hoeft dan minder frequent te worden
toegediend.’ Ook kan het type preparaat meespelen. In Nederland wordt
vitamine K op oliebasis gegeven, terwijl in Duitsland en Zwitserland een
preparaat op waterige basis wordt gebruikt (micellair of polysorbaat 80).
Vitamine K op oliebasis wordt nauwelijks opgenomen door baby’s met
een verstoorde vetopname. In waterige oplossing is de opname bij

deze baby’s ook verlaagd, maar is de theoretische kans op opname
waarschijnlijk wel wat groter.?>2 Daarnaast is dit toedieningsbeleid in de
landen waar het wordt toegepast en gemonitord, gekoppeld aan de
gezondheidszorg voor baby’s. Het zou kunnen dat daardoor de deelname
aan het preventieprogramma beter is. Of dit daadwerkelijk zo is, is moeilijk
vast te stellen omdat er geen recente gegevens zijn over de deelname in
Nederland. Ook een combinatie van bovenstaande factoren kan de

verklaring zijn.
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Tabel 7 Incidentie van late vitamine K-deficiéntiebloedingen en hersenbloedingen
onder het orale beleid van 3 x 2 mg op basis van populatieregistratie

Land, periode Aantal Incidentie % gevallen % Incidentie Incidentie

levend late VKDB met onder- gevallen hersen- sterfgevallen

geboren per 100.000 liggende borst- bloedingen per per 100.000

baby’s baby’s leverziekte gevoed 100.000 baby’s baby’s

(95% BI)? (95% BI)? (95%BI)?

Duitsland, 3.138.695 1,1(0,8-1,5) 64%" 85%* 0,6 (0,4-1,0) Niet gerappor-
1997-2000° b ¢ teerd
Zwitserland, 458.184 1,1(0,5-26) 100% 100% 0,2 (0,0-1,6) Geen sterf-
2005-201120 ¢ gevallen
Totaal 3.596.879 1,1(0,8-1,5) 68% 87% 0,6 (0,4-0,9) n.v.t.

Afkortingen: VKDB = vitamine K-deficiéntiebloedingen; Bl = betrouwbaarheidsinterval; mg = milligram; n.v.t. = niet

van toepassing

2 Eigen berekening van de commissie op basis van aantal cases en aantal geboortes.

b Deel van de populatie kreeg Konakion MM (n=1.817.769), deel kreeg Konakion Cremofor of polysorbaat 80
(n=1.320.926).

¢ De auteurs rapporteren primair cases die zijn ontstaan tussen de 1 en 12 weken, daarnaast rapporteren ze apart
het aantal cases dat is ontstaan tussen week 13 en 35. De commissie heeft alle cases die plaatsvonden tussen
week 1 en week 35 bij elkaar opgeteld voor het berekenen van de incidentie.

4 Kenmerken zijn alleen beschreven van de gevallen die tussen week 1 en 12 plaatsvonden, dit percentage geeft
het minimale percentage bevestigde gevallen met deze kenmerken weer.

4.3 Veiligheid

De commissie acht deze vorm van vitamine K-toediening veilig. Het
micellaire preparaat is een voor orale profylaxe geregistreerd vitamine K-
preparaat dat in verschillende landen als zodanig wordt gebruikt.'92057

Er is geen ziektebeeld bekend na overdosering van vitamine K.

Bij overdosering van Konakion MM bij baby’s (een hogere inname dan
de doses die voor de suppletie worden gebruikt) zijn in de bijsluiter de
volgende bijwerkingen gemeld waarvan een causaal verband niet kon

worden uitgesloten: hyperbilirubinemie, verhoogde glutamaatoxaal-
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acetaattransaminase en gammaglutamyltransferase, buikpijn, obstipatie,
zachte ontlasting, malaise, agitatie en cutane eruptie. Het is niet duidelijk
of dit zowel voorkwam bij parenterale toediening als bij orale toediening.®
Het preparaat op basis van polysorbaat 80 dat in Duitsland ook voor
profylaxe wordt gebruikt rapporteert in de bijsluiter dat in zeer zeldzame
gevallen (<1/10.000) een allergische reactie op fytomenadion is
gerapporteerd.*

4.4

Op de momenten waarop de doses binnen het 3 x 2 mg-beleid gegeven

Uitvoering

moeten worden zijn er binnen het Nederlandse zorgsysteem

contactmomenten met zorgprofessionals:

» 1¢dosis kort na bevalling: er is een zorgprofessional aanwezig bij de
geboorte, vaak de verloskundige.

+ 2¢dosis na 4-6 dagen: rond deze periode is er een verloskundig
huisbezoek en vaak is er kraamzorg aanwezig in de 1°¢ week na de
geboorte. Ook komt er een professional vanuit de jeugdgezondheids-
zorg langs voor de gehoortest en hielprik.

» 3¢ dosis na 4-6 weken: rond deze periode is er een nacontrole van de
moeder door de verloskundige of gynaecoloog (soms zonder de baby
erbij en soms alleen telefonisch) en staat het 1¢ bezoek aan het
consultatiebureau gepland.

Wanneer het vitamine K-beleid volledig wordt ingebed in het contact met

de zorgprofessionals dan is het percentage baby’s dat vitamine K conform
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het beleid aangeboden krijgt voornamelijk afhankelijk van het opkomst-

percentage onder ouders bij deze contactmomenten. De commissie

concludeert op basis van de beschikbare gegevens dat de opkomst-

percentages hoog zijn, tot ruim boven de 90%:

» De 1¢ dosis is kort na de bevalling — die nagenoeg altijd onder
begeleiding van een zorgprofessional plaatsvindt. In 2023 vond een
kleine 14% van de geboortes thuis plaats en 86% van de bevallingen
in het ziekenhuis.>®

» Voor de 2¢ dosis is het relevant in hoeveel procent van de gevallen de
verloskundige in de 1¢ week na de geboorte op huisbezoek komt of hoe
vaak er kraamzorg is. De meest recente cijfers over het gebruik van
kraamzorg zijn uit 2011, 2012 en 2013. Ruim 95% had toen na de
bevalling kraamzorg.*® Een vergelijkbaar percentage (94%) krijgt
postpartumzorg van een eerstelijns verloskundige.®® Daarnaast zijn er
cijfers over deelname aan de hielprikscreening bekend. In 2022
bedroeg de deelname daaraan 98,9%.°"

» Voor de 3¢ dosis kijkt de commissie naar cijfers over het
contactmoment met de verloskundige na 4 tot 6 weken en de opkomst
bij het consultatiebureau in die periode. Volgens beperkt onderzoek
krijgt 30% na 4 tot 6 weken een nacontrole bij de verloskundige. Het is
onduidelijk of deze cijfers representatief zijn.®%%2 De recentste cijfers die
de commissie heeft kunnen vinden over de opkomst bij
consultatiebureauconsulten voor 0-jarigen zijn uit 2011-2013.

De opkomst bedroeg toen 99%.%° Meer recente cijfers zijn alleen
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beschikbaar voor een bredere leeftijdscategorie van 0 tot 4-jarigen.
Ruim 93% van deze groep heeft in 2023 het consultatiebureau
bezocht.® De commissie verwacht dat de opkomst bij het 1 bezoek
aan het consultatiebureau in dezelfde orde van grootte ligt als de
deelname aan de hielprikscreening.

Hoewel de commissie hoge opkomstpercentages ziet bij de bestaande
contactmomenten, zullen niet alle ouders na de geboorte van hun kind
opnieuw in contact (kunnen) komen met zorgprofessionals. Een gebruiks-
vriendelijke mogelijkheid voor ouders om zelf de vervolgdosis of -doses
toe te dienen zou in dat geval uitkomst kunnen bieden. Het micellaire
preparaat dat in Duitsland en Zwitserland voornamelijk wordt gebruikt zit
in glazen ampullen en is alleen op recept verkrijgbaar.?' De commissie
acht dit bruikbaar voor toediening door een zorgprofessional, maar niet
voor gebruik door ouders zelf. In Nederland is momenteel 1 leverancier
van een micellair vitamine K preparaat. Het preparaat op basis van
polysorbaat 80, dat in Duitsland ook wordt gebruikt als profylaxe, zou
geschikter zijn voor de toediening door ouders. Dat preparaat kan met
druppels worden gedoseerd; voor 2 mg zijn 2 druppels nodig. 20

In Nederland is zo’n preparaat niet op de markt.

Baby’s die kunstvoeding krijgen lopen minder risico op een vitamine K-
deficiéntiebloeding na een startdosis van vitamine K.? In de implementatie
kan daarom besloten worden om de vervolggift of -giften te laten vervallen
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als de baby op dat moment volledige kunstvoeding krijgt (dat wil zeggen
minimaal 500 ml per dag).®' Er kan ook worden gekozen voor een
uniforme uitvoering. De commissie heeft geen aanwijzingen dat baby’s
die volledige kunstvoeding krijgen er nadelige gevolgen van zullen onder-
vinden als ze toch 3 doses vitamine K toegediend krijgen.*' Een uniforme
uitvoering kan volgens de commissie bijdragen aan de eenvoud van de
implementatie, communicatie en counseling en voorkomen dat er een
ongewenst motief ontstaat om de borstvoeding niet te geven of door te

zetten.

De belasting van het orale toedieningsschema van 3 x 2 mg is laag voor
de baby. De toediening is veilig en niet pijnlijk. Als de vervolggiften door
een zorgprofessional worden gegeven kan het wel de werklast van de
betreffende zorgprofessional verhogen omdat de handeling niet in het
huidige takenpakket is opgenomen. Daarentegen maakt het navragen van
het toedienen van vitamine K en het geven van voorlichting over vitamine

K al wel deel uit van het takenpakket.?

Een mogelijke belemmering bij dit beleid is dat er problemen kunnen
ontstaan met de werking als de baby de dosis binnen een uur uitspuugt.
In het implementatieplan gepubliceerd door het RIVM in 2021 wordt
voorgesteld dat de dosis wordt herhaald indien de baby binnen een uur na
toediening spuugt.?® De commissie ziet geen reden om daarover een

ander standpunt in te nemen.
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4.5
Dat ouders bij het 3 x 2 mg-beleid beleid niet zelf de verantwoordelijkheid

Deelname en draagvlak

hebben om vitamine K aan te schaffen en toe te dienen, bevordert de
gelijke kansen op optimale gezondheid.

Door de koppeling aan bestaande contactmomenten met zorg-
professionals verwacht de commissie dat de toediening van vitamine K in
het 3 x 2 mg-beleid beter geborgd kan worden dan in het huidige
Nederlandse beleid. Ouders hoeven dan namelijk alleen te verschijnen bij
bestaande contactmomenten. Afgaande op de opkomst bij de bestaande
contactmomenten zou in het gunstigste geval wel 99% van de baby’s
vitamine K toegediend krijgen.*®®! Het Zwitserse artikel schat in dat 96%
van de kinderartsen het vitamine K-beleid volledig opvolgt. In Duitsland
zijn geen cijfers over de deelname bekend. Het is niet bekend hoeveel
ouders op dit moment in Nederland vitamine K toedienen.® De laatste
cijffers over de therapietrouw uit wetenschappelijk onderzoek in Nederland
dateren uit 2007, toen werd het geschat op een percentage van 85%.%

4.6
Hoewel het niet helemaal duidelijk is waarom een doseringsschema van

Conclusie

3 X 2 mg beter beschermt dan het huidige Nederlandse beleid, verwacht
de commissie dat de huidige ziektelast met de helft kan worden terug-
gedrongen ten opzichte van de huidige situatie bij eventuele invoering
van dit toedieningsbeleid, mits het op een vergelijkbare manier wordt
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geimplementeerd als in Duitsland en Zwitserland. In theorie is dat
mogelijk. Ook in het Nederlandse zorgsysteem zijn er namelijk contact-
momenten wanneer de vitamine K moet worden toegediend. Daarnaast is
het benodigde preparaat in de juiste dosering beschikbaar op de
Nederlandse markt. Er zijn geen gegevens beschikbaar over de
effectiviteit van dit beleid bij baby’s met een verstoorde vetopname, maar
de commissie verwacht dat het de risicogroep beter beschermt dan het
huidige beleid doordat de hogere dosering per gift en een preparaat met
waterige eigenschappen kunnen leiden tot een hogere opname van

vitamine K.
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Een andere mogelijke verbetering van het huidige orale beleid is het
concentreren van de vervolgdoseringen die ouders geven aan borst-
gevoede baby’s en het aanpassen van de startdosis en het type
preparaat. Tot 2000 werd in Denemarken gewerkt met een startdosis
van 2 mg en wekelijkse vervolgdoseringen van 1 mg tot de leeftijd van
3 maanden. Het huidige Nederlandse beleid is hiervan afgeleid.

5.1 Toedieningsbeleid

Dit vitamine K-toedieningsbeleid werd tot 2000 in Denemarken uitgevoerd.
Daar kregen baby’s kort na de geboorte 2 mg vitamine K oraal, gevolgd
door wekelijkse vervolgdoses van 1 mg oraal voor baby’s die borstvoeding
krijgen. Deze vervolgdoses worden vanaf een week na de geboorte tot de
leeftijd van 3 maanden gegeven door de ouders. Denemarken gebruikte
destijds een preparaat op waterige basis (Cremofor EL).?" Tabel 8 vat de

kenmerken van dit beleid samen.

Sinds 2000 is vitamine K op basis van Cremofor EL niet meer op de
markt. Denemarken is toen overgestapt op intramusculaire toediening

van 1 mg vitamine K.388

In Denemarken werd het 1 mg per week-beleid geflankeerd door een
risicobenadering waarbij baby’s met een hoog risico op vitamine K-
deficiéntie de startdosis intramusculair kregen, gevolgd door wekelijks

1 mg oraal voor borstgevoede baby’s. De risicogroep werd gedefinieerd
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als baby’s die te vroeg geboren werden (zwangerschapsduur van minder
dan 33 weken), met een zware bevalling werden geboren, direct na de
geboorte gereanimeerd moesten worden vanwege zuurstofgebrek
(asphyxia requiring resuscitation), en baby’s van moeders die medicatie

kregen die interfereren met vitamine K.

Tabel 8 Kenmerken van oraal vitamine K-toedieningsbeleid volgens schema van
1 mg per week

Wanneer Dosis Toedienings- Preparaat Door wie Voor wie
route

Bijgeboorte 2 mg oraal Cremofor EL* Zorgmedewerker Alle gezonde en op tijd?
die aanwezig is bij geboren baby’s
de geboorte

Wekelijks van 1 mg oraal Cremofor EL* Ouders Borstgevoede baby’s

week 1 tot 3

maanden

* In Denemarken werd cremofor EL gebruikt. Dit preparaat is van de markt gehaald en er zal dus een alternatief
preparaat gebruikt moeten worden als dit beleid in Nederland zou worden ingevoerd.
2 na een zwangerschapsduur van >37 weken.

5.2 Effectiviteit

De effectiviteit van het wekelijks 1 mg-beleid is internationaal via
monitoring onderzocht, zowel op populatieniveau als in targeted
surveillance bij baby’s met galgangatresie.>?' In de populatieregistratie die
plaatsvond tussen 1992 en 2000 werden geen bloedingen gemeld op
507.850 geboortes (incidentie 0 per 100.000 baby’s (95% betrouwbaar-
heidsinterval 0 tot 0,9).2' Wel werd er een casus gemeld in de targeted
surveillance die plaatsvond tussen 1994 en 2000, zie tabel 9.° Dit geval is
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dus gemist in de populatieregistratie. De incidentie op basis van deze
casus is 0,2 per 100.000 baby’s (95% betrouwbaarheidsinterval 0-1,6 —
eigen berekening van de commissie, zie achtergronddocument

Overzichtscijfers effectiviteit vitamine K-suppletie).

Tabel 9 Aantal gevallen van late vitamine K-deficiéntiebloedingen onder baby’s met
galgangatresie onder het wekelijks 1 mg-beleid; gegevens op basis van targeted
surveillance in groep baby’s met galgangatresie?

Aantal borstgevoede Aantal late VKDB Aantal hersenbloedingen Aantal sterfgevallen
baby’s met galgangatresie (%) (%) (%)

13 1 (8%) 0 (0%) niet gerapporteerd

Afkortingen: mg = milligram; VKDB = vitamine K-deficiéntiebloedingen

Op basis van de gunstige uitkomsten in de targeted surveillance
concludeert de commissie dat orale toediening volgens het schema van

1 mg per week beter beschermt dan het huidige orale toedieningsschema
in Nederland. Ook de resultaten uit de populatieregistratie zijn gunstig,
maar er is meer onzekerheid over de incidentiecijfers doordat dit
toedieningsbeleid maar in 1 land en in een relatief kleine populatie is
uitgevoerd. De commissie merkt op dat niet uitgesloten kan worden dat
het een rol speelt in de effectiviteit van dit beleid dat in de praktijk 22%
van de baby’s een intramusculaire injectie heeft gehad (met wekelijkse
vervolgdoses) op grond van de flankerende risicobenadering.
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Omdat er meer onzekerheid is over de incidentie bij dit beleid kan de
commissie de verwachte gezondheidswinst bij eventuele invoering van
dit beleid moeilijk inschatten. Waarschijnlijk kunnen er met dit beleid wel
meer gevallen voorkomen worden dan met het huidige Nederlandse
beleid.

Het huidige Nederlandse beleid is geént op het oude Deense beleid.

In Nederland is er destijds voor gekozen om de wekelijkse dosis van 1 mg
gelijk te verdelen over 7 dagen, waardoor de vervolgdosering op 150 ug
per dag uit kwam.' De aanname was dat dagelijkse toediening de
therapietrouw zou verbeteren. Wekelijks 1 mg, zoals dat in Denemarken
werd toegepast, werkt echter beter (ook onder baby’s met een verstoorde
vetopname) dan dagelijks 150 ug.° Het is niet zeker hoe dat komt.

Een hypothese is dat de huidige dagelijkse vitamine K-doses voor baby’s
met een verstoorde vetopname te laag zijn om voor opname te kunnen
concurreren met cholesterol. Een hoge dosis zou op de dag van de gift de
concurrentie wel succesvol aan kunnen gaan en voor voldoende opname
van vitamine K kunnen zorgen.'? Daarnaast werd in Denemarken een
preparaat op basis van een waterige oplossing gebruikt, terwijl in
Nederland veelal een preparaat op oliebasis wordt gebruikt. Baby’s met
een verstoorde vetopname kunnen vitamine K uit olie beperkt opnemen.?
Het preparaat waarmee gunstige resultaten zijn geboekt in Denemarken is
niet meer op de markt, wel zijn er andere vitamine K-preparaten op basis
van een waterige oplossing beschikbaar. Ook zou een mogelijk hogere
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therapietrouw tijdens de Deense onderzoeksperiode mee kunnen spelen.
Tot slot kan meespelen dat op een brede risicogroep intramusculair beleid
met wekelijkse orale vervolgdoses is toegepast.

5.3 Veiligheid

Denemarken is gestopt met het 1 mg per week-beleid omdat het gebruikte
preparaat op basis van Cremofor EL ernstige anafylactische reacties kan
geven.®® Het preparaat is niet langer op de markt. Met een ander
preparaat op basis van waterige oplossing acht de commissie dit beleid
veilig. Er zijn verder geen nadelige gevolgen van dit toedieningsbeleid
bekend.

54
De commissie acht het wenselijk om bij eventuele toepassing van dit

Uitvoering

toedieningsbeleid zo dicht mogelijk aan te sluiten bij het toedienings-
schema zoals dat in Denemarken werd uitgevoerd en te starten met een

dosis van 2 mg.

Bij eventuele invoering moet voor de wekelijkse vervolgdoses van 1 mg
nog bepaald worden met welk preparaat het uitgevoerd zou kunnen
worden. Het preparaat op basis van waterige oplossing dat in
Denemarken werd gebruikt is niet meer op de markt. De preparaten die
nu via drogisterijen verkrijgbaar zijn, zijn vaak op oliebasis en hebben dus
niet dezelfde eigenschappen als het preparaat waarmee in Denemarken
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gunstige effecten zijn gevonden. Bovendien hebben die vrij beschikbare
preparaten geen geconcentreerde vorm, waardoor ouders — afhankelijk
van het merk — 21 tot 42 druppels per keer zouden moeten geven.

Dat acht de commissie niet wenselijk en niet haalbaar.

Een mogelijk alternatief is het micellaire preparaat. Dat is in Nederland
beschikbaar voor baby’s, zie paragraaf 4.3. Dat product is veilig en

heeft waterige eigenschappen, net als het cremoforpreparaat dat in
Denemarken werd gebruikt. De orale toediening geeft geen bijwerkingen
bij dosering volgens de bijsluiter.

Het product is verkrijgbaar in ampullen van 2 mg/0,2 ml. De commissie
acht deze verpakking onpraktisch voor gebruik door ouders zelf. De ampul
is van glas en moet opengebroken worden waarna de oplossing met een
dispenser opgezogen moet worden. Daar komt bij dat ouders steeds maar
1 mg uit de ampul van de 2 mg nodig hebben.

Een andere optie is om het reeds via de apotheek beschikbare Fytomena-
diondrank 10 mg/ml (vitamine K, op oliebasis) in andere verpakkingen
beschikbaar te maken. Het nadeel is echter dat dit een preparaat op olie-
basis is en dus niet dezelfde waterige eigenschappen heeft als het
preparaat dat in Denemarken werd gebruikt. Fytomenadiondrank is alleen
op recept verkrijgbaar. Het heeft een hogere concentratie vitamine K dan
de huidige vrij verkrijgbare preparaten, waardoor een of enkele druppels
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volstaan voor de wekelijkse vervolgdosis. Ouders zouden van deze drank
1,1 ml nodig hebben voor de hele periode. De huidige verpakking van 5
ml bevat dus veel meer dan nodig is. Van Fytomenadiondrank zijn voor
zover bekend geen ernstige of veel voorkomende bijwerkingen gemeld.*®

Een mogelijke belemmering bij dit beleid is dat er problemen kunnen
ontstaan met de werking van een oraal toedieningsbeleid als de baby de
dosis binnen een uur na toediening uitspuugt.®®’ In het implementatieplan
gepubliceerd door het RIVM wordt voorgesteld dat de dosis wordt
herhaald indien de baby binnen een uur na toediening spuugt.?

De commissie ziet geen reden om daarover een ander standpunt in te

nemen.

5.5
De belasting van het orale toedieningsschema wekelijks 1 mg is laag voor

Deelname en draagvlak

de baby. De toediening is niet pijnlijk en er zijn geen bijwerkingen gemeld.
De commissie ziet dit als factoren die positief kunnen bijdragen aan het
draagvlak voor dit toedieningsbeleid.

De verwachting van de commissie is dat de toediening van een wekelijkse
dosis meer gezondheidsvaardigheden vergt van de ouders dan de
toediening van de huidige dagelijkse dosis, omdat dagelijkse toediening
makkelijker een routine wordt dan wekelijkse toediening.’

Gezondheidsraad | Nr. 2025/14

Vitamine K voor baby’s | pagina 36 van 55

5.6
Net als voor het 3 x 2 mg-beleid geldt ook voor het wekelijks 1 mg-beleid

Conclusie

dat niet helemaal duidelijk is waarom het effectiever is dan het huidige
Nederlandse beleid. Het kan door de doseringsfrequentie komen, door het
type preparaat (op basis van een waterige oplossing in plaats van op
oliebasis), door het verschil in therapietrouw tussen Denemarken en
Nederland, of door een combinatie van factoren.

Het grote voordeel van dit scenario is dat het nauw aansluit bij de
bestaande praktijk. De verantwoordelijkheid voor de vervolgdoses blijft bij
de ouders liggen. Er is wel een aanpassing van de aanvangsdosis nodig
die door zorgprofessionals wordt gegeven, en de doseringsfrequentie
moet aangepast worden (minder doses, maar hogere dosering per keer).
Een nadeel is dat de preparaten die nu beschikbaar zijn in Nederland (in
de vrije verkoop of op recept) niet praktisch zijn voor toediening door de
ouders. Er zal dus gezocht moeten worden naar een ander preparaat.
Daarnaast vergt dit beleid meer van de gezondheidsvaardigheden van
ouders dan het huidige beleid.
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Onderstaande tabellen 10 tot en met 13 geven een samenvatting van de bevindingen en conclusies van de commissie over de effectiviteit, veiligheid,

uitvoering en deelname en draagvlak van de in dit advies besproken vitamine K-toedieningsvormen.

Tabel 10 Vitamine K-toedieningsvormen: effectiviteit

Effectiviteit

1 mg intramusculair

3 x 2 mg oraal

2 mg + wekelijks 1 mg oraal

Huidige NL beleid:
1 mg + dagelijks 150 pg oraal

Conclusie over effectiviteit

Te behalen gezondheidswinst in
Nederland (t.0.v huidige beleid)

Incidentie VKDB op basis van
populatieregistratie

Meest effectief in voorkomen
VKDB, ook in risicogroep van
baby’s met verstoorde
vetopname.

Jaarlijks kan groot deel VKDB
worden voorkomen (puntschatter
incidentie 75% lager).

0,5 per 100.000 geboortes
(95%BI 0,4-0,7)

Effectief in voorkomen VKDB, maar
minder effectief dan 1 mg
intramusculair. Effectiviteit in
risicogroep van baby’s met
verstoorde vetopname onbekend.

Jaarlijks kan ongeveer de helft van de
VKDB worden voorkomen (puntschatter
incidentie 49% lager).

1,1 per 100.000 geboortes

(95%BI 0,8-1,5)

Effectiever in het voorkomen VKDB
dan huidige Nederlandse beleid en
betere uitkomsten in risicogroep van
baby’s met verstoorde vetopname.
Het is niet uit te sluiten dat dit beleid
een betere profylaxe geeft dan 3 x 2
mg oraal.

Waarschijnlijk kunnen jaarlijks VKDB
worden voorkomen.

0 per 100.000 geboortes (95%BlI 0-0,9)
(n.b. uit fargeted surveillance is bekend
dat 1 casus gemist is in
populatieregistratie, als die wordt
meegenomen is incidentie 0,2 (95%BI

Er worden VKDB voorkomen met dit
beleid, maar het is minder effectief
dan de andere varianten.

n.v.t.

2,1 per 100.000 geboortes (95%BI
1,0-4,1) (n.b. op basis van targeted
surveillance schat de commissie dat
minimaal 4 casussen gemist zijn in
populatieregistratie. Als die meegenomen

0,0-1,6)). worden is incidentie 3,2 (95%BI 1,8-5,5)).
Incidentie hersenbloedingen door 0,3 per 100.000 geboortes 0,6 per 100.000 geboortes n.vt 1,3 per 100.000 geboortes
vitamine K-tekort op basis van (95%BIl 0,2-0,4) (95%BI 0,4-0,9) (95%BI 0,5-3,1)
populatieregistratie
Incidentie VKDB ondanks vitamine 0,1 per 100.000 geboortes 0,5 per 100.000 geboortes n.vt. 1,6 per 100.000 geboortes
K-toediening op basis van (95%BIl 0,1-0,2) (95%BI 0,3-0,8) (95%BI 0,7-3,5)
populatieregistratie
VKDB bij borstgevoede baby’s met 4% Geen gepubliceerde data 8% 82%

galgangatresie op basis van fargeted
surveillance
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Tabel 11 Vitamine K-toedieningsvormen: veiligheid

2 mg + wekelijks 1 mg oraal Huidige NL beleid:

1 mg + dagelijks 150 pg oraal

Veiligheid 1 mg intramusculair 3 x 2mg oraal

Veilig in gebruik. Geen bijwerkingen
bij suppletiedosis bekend.

Veilig in gebruik. Zo goed als Veilig in gebruik. Geen bijwerkingen Veilig in gebruik bij gebruik van

geen bijwerkingen. bij suppletiedosis bekend. beschikbare preparaten. Geen
bijwerkingen bij suppletiedosis

Pijn bij toediening — kan verzacht bekend.

worden. Toediening kan leiden

tot irritatie op injectieplaats — in

zeldzame gevallen ontsteking en

weefselschade op injectieplaats.

Conclusie over veiligheid

Tabel 12 Vitamine K-toedieningsvormen: uitvoering

Uitvoering 1 mg intramusculair 3 X 2 mg oraal 2 mg + wekelijks 1 mg oraal Huidige NL beleid:
1 mg + dagelijks 150 ug oraal
Conclusie over uitvoering Eenmalige handeling en daarmee Wanneer geborgd in gezondheidszorg Dit beleid doet het grootste beroep op Beleid doet beroep op
beste in verschaffen van gelijke  doet dit beleid minder groot beroep gezondheidsvaardigheden ouders gezondheidsvaardigheden ouders.
kans op optimale gezondheid. op gezondheidsvaardigheden ouders vanwege noodzaak toedienen Toediening vervolgdoses
Minimaal 1 geschikt preparaat dan het huidige orale beleid. vervolgdoses door de ouders zelf voor verantwoordelijkheid ouders zelf voor
beschikbaar op Nederlandse Minimaal 1 geschikt preparaat een langere periode en met een een langere periode.
markt. beschikbaar op Nederlandse markt. wekelijkse in plaats van dagelijkse

frequentie.

Preparaat dat in Denemarken werd
gebruikt is niet meer op de markt. Er
zal gezocht moeten worden naar ander
geschikt preparaat.

Toedieningsfrequentie 1 dosis: in de eerste uren na 3 doses: bij geboorte, na 4-6 dagen, na 13 doses: Startdosis van 2 mg bij 85 doses: Startdosis van 1 mg bij

geboorte. 4-6 weken. geboorte + alleen voor borstgevoede geboorte + alleen voor borstgevoede
baby’s wekelijkse vervolgdoses van 1 mg baby’s dagelijkse vervolgdoses van
gedurende 3 maanden. 150 pg gedurende 3 maanden.
Therapietrouw Eenmalige dosis volstaat. Aandachtspunt omdat herhaalde doses  Aandachtspunt omdat herhaalde doses Aandachtspunt omdat herhaalde doses
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Uitvoering 1 mg intramusculair 3 x 2 mg oraal 2 mg + wekelijks 1 mg oraal Huidige NL beleid:
1 mg + dagelijks 150 ug oraal
Opname Via depotvorming in de spier. Geen Via spijsverteringskanaal. Enige Via spijsverteringskanaal. Enige Via spijsverteringskanaal. Opname bij
onzekerheid over de opname. onzekerheid over opname bij baby’s met onzekerheid over opname bij baby’s met baby’s met verstoorde vetopname is
verstoorde vetopname, daarnaast kan verstoorde vetopname, daarnaast kan onvoldoende, daarnaast kan baby de
baby de doses uitspugen (waarna deze  baby de doses uitspugen (waarna deze doses uitspugen.
herhaald moet worden). herhaald moet worden).
Wie dient toe Zorgprofessional Zorgprofessional (eventueel kan 3¢ dosis Zorgprofessional dient startdosis toe en Zorgprofessional dient startdosis toe en

Gezondheidsvaardigheden vereist Minimaal

Preparaat gebruikt door uitvoerders
van dit beleid

Micellair preparaat

Beschikbaarheid preparaat op Beschikbaar

Nederlandse markt

Beschikbare preparaat recept plichtig Ja
in Nederland

Tabel 13 Vitamine K-toedieningsvormen: deelname en draagvlak

in samenwerking tussen
zorgprofessional en ouders).

Minder dan huidige beleid, maar meer
dan intramusculair beleid.

Waterig preparaat (voornamelijk micellair
of met behulp van polysorbaat 80).
Micellair preparaat is beschikbaar in
juiste concentratie.

Polysorbaat 80-preparaat is niet in juiste
concentratie beschikbaar.

Ja

ouders de vervolgdoses.

Vervolgdoses vereisen substantiéle
gezondheidsvaardigheden.

Waterig preparaat (met behulp van
cremofor).

Cremoforpreparaat is niet meer op de
markt.

Preparaat niet op de markt.

ouders de vervolgdoses.
Vervolgdoses vereisen substantiéle
gezondheidsvaardigheden.

Preparaat op oliebasis.

Beschikbaar

Nee

Deelname en draagvlak 1 mg intramusculair

3 x 2 mg oraal

2 mg + wekelijks 1 mg oraal

Huidige NL beleid:
1 mg + dagelijks 150 pg oraal

Conclusie over deelname en
draagvlak

Beleid is belastender voor baby
dan orale toediening. Aandacht
voor pijnverlichting en
implementatiebeleid gericht op
draagvlakvergroting. Flankerend
oraal beleid nodig voor ouders
die geen injectie voor hun baby
willen.

Deelname in landen waar dit beleid Ruim 70% tot >90%

geldt
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Toediening is niet belastend voor
baby. Deelname hangt af van opkomst
bij contactmomenten waaraan het
gekoppeld wordt.

Inschatting >90%

Toediening is niet belastend voor baby.

Wekelijkse routine voor ouders wordt
als ingewikkelder ingeschat dan
dagelijkse routine.

94%

Toediening is niet belastend voor
baby, maar onduidelijk hoe hoog de
deelname is.

Betrouwbare schatting niet mogelijk;
data uit 2007: 85%.
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Het huidige orale vitamine K-toedieningsbeleid werkt niet optimaal. Late
vitamine K-deficiéntiebloedingen blijken in Nederland vaker voor te komen
dan in de landen die een ander toedieningsbeleid hebben. De commissie
heeft verschillende alternatieven voor het huidige toedieningsbeleid
overwogen. Met intramusculaire toediening kan volgens de commissie
de meeste gezondheidswinst behaald worden. Als implementatie van
intramusculair toedieningsbeleid niet haalbaar is of niet tot voldoende
deelname leidt, adviseert de commissie over de stappen op een oraal
toedieningsbeleid volgens het schema 3 x 2 mg of een oraal toedienings-
beleid volgens het schema wekelijks 1 mg. Beide orale alternatieven
werken naar het oordeel van de commissie beter dan het huidige orale
toedieningsbeleid.

Intramusculair toedieningsbeleid potentieel meest effectief...

In lijn met het Gezondheidsraadadvies uit 2017, concludeert de
commissie dat met intramusculaire toediening de meeste gezondheids-
winst is te behalen. Uit cijfers blijkt dat het de meest effectieve manier is
om vitamine K-deficiéntiebloedingen te voorkomen, ook bij baby’s met een
verstoorde vetopname. Vanwege de eenmalige toediening door een zorg-
verlener is dit beleid optimaal het verschaffen van gelijke toegang tot
optimale gezondheid. De staatssecretaris heeft begin 2024 kenbaar
gemaakt dat de implementatie van intramusculaire toediening op dat
moment onhaalbaar was vanwege het gebrek aan draagvlak bij de
beroepsgroep van verloskundigen.
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... met orale alternatieven ook gezondheidswinst te behalen, mits
optimaal geimplementeerd

Als een intramusculair beleid niet geimplementeerd kan worden of niet tot
voldoende deelname leidt, adviseert de commissie om over te stappen op
een ander dan het huidige orale toedieningsbeleid. Met een ander oraal
toedieningsbeleid kan ook gezondheidswinst worden behaald, zij het
minder dan met intramusculaire toediening. Zowel het 3 x 2 mg-beleid als
het wekelijks 1 mg-beleid blijkt in andere landen effectiever in het omlaag
brengen van de incidentie van late vitamine K-deficiéntiebloedingen dan
het huidige Nederlandse orale toedieningsbeleid.

Het 3 x 2 mg-beleid dat in Duitsland en Zwitserland wordt gehanteerd is
op een grote populatie onderzocht in verschillende landen en heeft
daarmee op populatieniveau robuustere effectiviteitscijfers dan het
wekelijks 1 mg-beleid, maar daar staat tegenover dat er voor dit beleid
meer onzekerheid is over de effectiviteit in de risicogroep van baby’s met
een verstoorde vetopname omdat daarover geen gepubliceerde cijfers

zijn.

De effectiviteitscijfers van het wekelijks 1 mg-beleid — dat tot het jaar 2000
gold in Denemarken — zijn gunstig op zowel populatieniveau als bij

baby’s met een verstoorde vetopname. Ook deze cijfers kennen echter
onzekerheden. Vooral die op populatieniveau, doordat ze gebaseerd zijn
op een relatief kleine populatie in slechts 1 land.
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Al met al beoordeelt de commissie de effectiviteitcijfers van beide orale
alternatieven als vergelijkbaar. De commissie adviseert daarom om over
te stappen op het toedieningsbeleid dat optimaal geimplementeerd kan
worden. De commissie verwacht namelijk dat de orale alternatieven alleen
de potentiéle gezondheidswinst zullen opleveren als het lukt om ze
optimaal te implementeren. Tegelijkertijd, ook wanneer de implementatie
optimaal is, is de potentiéle gezondheidswinst in beide orale gevallen
naar verwachting minder dan de potentiéle gezondheidswinst van een

intramusculair beleid.

Aandachtspunten voor de eventuele implementatie van een oraal
beleid

Het is niet duidelijk of de grotere effectiviteit van toedieningsbeleid in
andere landen wordt veroorzaakt door de hoogte van de dosering, de
doseringsfrequentie, het type preparaat, de mate waarin het beleid wordt
opgevolgd, een combinatie van deze factoren of andere factoren. Het is
daarom van belang dat beleid zoveel mogelijk geimplementeerd wordt op
dezelfde manier en onder dezelfde omstandigheden als in het land waarin
het effectief is gebleken. Bij beide orale varianten ziet de commissie
enkele aandachtspunten.

Aandachtspunten 3 x 2 mg-beleid

Voor het 3 x 2 mg-beleid wordt in Duitsland en Zwitserland gebruik-
gemaakt van een preparaat op basis van waterige oplossing. Het enige
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waterige preparaat dat op dit moment in de juiste concentratie beschik-
baar is op de Nederlandse markt is een micellair preparaat. De glazen
ampullen van 2 mg waarin dit preparaat wordt geleverd acht de
commissie niet ideaal voor oraal gebruik. In het implementatietraject zou
daarom verkend moeten worden of een preparaat in de juiste dosering
ook geleverd kan worden in een verpakking die gebruiksvriendelijker is.
Met name als ouders het (met begeleiding van een zorgprofessional) zelf

moeten toedienen.

In Duitsland en Zwitserland worden alle 3 de doses toegediend door een
zorgprofessional. Het is praktisch als alle 3 de toedieningsmomenten bij
1 beroepsgroep zijn belegd, maar dat ligt in Nederland niet voor de hand.
De toediening van de eerste 2 doses lijkt goed te passen binnen de
bestaande verloskundige zorg. Het contactmoment met de verloskundige
of gynaecoloog rond het moment van de 3¢ dosis is echter niet altijd in
aanwezigheid van de baby en vindt ook niet altijd fysiek plaats. In het
implementatietraject zou daarom verkend moeten worden bij welke
beroepsgroep de toediening van de 3¢ dosis belegd kan worden of dat
ouders het zelf (met begeleiding van een zorgprofessional) kunnen
toedienen. Als voor de toediening gebruikgemaakt wordt van een
bestaand contactmoment — bijvoorbeeld het 1¢ bezoek aan het
consultatiebureau — is het van belang dat de toediening van vitamine K
niet ten koste gaat van andere zorg die op dat moment geboden moet
worden aan de baby.
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De commissie merkt op dat het voor de werkzaamheid van het 3 x 2
mg-beleid essentieel is dat alle doses gegeven worden. De 3¢ dosis van
2 mg missen kan ernstigere gevolgen hebben dan wanneer een lage
dagelijkse dosis gemist wordt. Het is daarom van belang om in het
implementatietraject mee te nemen dat ouders die na de geboorte niet
meer in aanraking (kunnen) komen met een zorgprofessional ook
ondersteund moeten worden. Dat kan bijvoorbeeld door intramusculaire
toediening bij de geboorte aan te bieden (vervolgdoses zijn dan immers
niet nodig) of door ouders van de vervolgdoses van 2 x 2 mg te voorzien
zodat zij het zelf kunnen toedienen. Dan moet er wel een preparaat
beschikbaar zijn in een verpakking en dosering die gebruiksvriendelijk is
voor de toediening door ouders.

Wekelijks 1 mg-beleid

Het preparaat dat in Denemarken werd gebruikt is niet meer verkrijgbaar.
Het was een preparaat op basis van waterige oplossing. Voor de 1¢ dosis
van 2 mg oraal die direct na de geboorte wordt toegediend door een
zorgprofessional zou het waterige preparaat op basis van micellen dat in
Nederland beschikbaar is gebruikt kunnen worden. Voor de 12 vervolg-
doses van 1 mg die de ouders zelf moeten toedienen is dat preparaat
echter niet geschikt omdat het in glazen ampullen van 2 mg geleverd
wordt. In het implementatietraject zou daarom verkend moeten worden of
er een preparaat geleverd kan worden met de juiste dosering in een
verpakking die gebruiksvriendelijk is voor ouders.
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Net als bij het 3 x 2 mg-beleid hangt de effectiviteit af van herhaalde
doseringen. Deze variant kent voor borstgevoede baby’s 12 vervolgdoses
die allemaal toegediend worden door de ouders zelf, niet door een zorg-
professional. Om de kans op deelname te maximaliseren moet in het
implementatietraject meegenomen worden dat de toediening door ouders
op een laagdrempelige manier kan en niet te veel vergt van gezondheids-
vaardigheden en financiéle middelen van de ouders. Ook is het van
belang om goed in kaart te brengen in welke mate ouders het toedienings-
beleid opvolgen. Daar zijn nu nauwelijks gegevens over. De commissie
ziet als voordeel van het 3 x 2 mg-beleid dat er minder herhaalde doses
nodig zijn en daarmee de toediening beter geborgd kan worden in de
gezondheidszorg.

Overige aandachtpunten en aanbevelingen

Intramusculaire toediening op medische gronden of verzoek

De NVK schrijft momenteel voor om voldragen pasgeborenen met risico-
factoren eenmalig 1 mg vitamine K intramusculair te geven.® Dit zijn
baby’s waarbij de orale route niet gebruikt kan worden, of baby’s waarbij
de moeder tijdens de zwangerschap of borstvoedingsperiode bepaalde
medicatie heeft genomen of neemt die interfereert met vitamine K.

De commissie ziet geen reden om van dit voorschrift af te wijken.

Voor te vroeg geboren baby’s adviseert de commissie om aan te sluiten
bij het gekozen beleid. Dus wanneer er voor 3 x 2 mg-beleid wordt
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gekozen, aansluiten bij het prematurenbeleid van Duitsland en
Zwitserland.®® Wanneer er voor het 1 mg per week-beleid wordt gekozen,
aansluiten bij het prematurenbeleid dat tot 2000 in Denemarken werd
gevoerd.® En wanneer het intramusculaire beleid wordt gekozen,

aansluiten bij het prematurenbeleid van die landen.™

Naast intramusculaire toediening op medische gronden kan de commissie
zich voorstellen dat er in de implementatie ook ruimte wordt geboden voor
intramusculaire toediening op verzoek, dat wil zeggen als de ouders
daarom vragen. Dan moet in de informatievoorziening wel aandacht zijn

voor de beschikbaarheid van deze optie.

Baby’s die hypoallergene kunstvoeding Krijgen

Mocht in de praktijk besloten worden te blijven differentiéren tussen baby’s
die kunstvoeding krijgen en baby’s die borstvoeding krijgen dan adviseert
de commissie net als in 2017 om voor baby’s die hypoallergene kunst-
voeding (gehydrolyseerde kunstvoeding) krijgen aan te sluiten bij het
beleid voor baby’s die borstvoeding krijgen.

Samenstelling van kunstvoeding

Fabrikanten van kunstvoeding proberen de samenstelling ervan zoveel
mogelijk op samenstelling van borstvoeding te laten lijken. Mocht de
cholesterolhypothese inderdaad onderdeel zijn van de verklaring waarom
borstgevoede baby’s met een verstoorde vetopname een hoger risico
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hebben op een vitamine K-tekort, dan zou een eventuele aanpassing van
het cholesterolgehalte in kunstvoeding (om het meer te laten lijken op
borstvoeding) potentieel relevant zijn voor het risico op late vitamine K-
deficiéntiebloedingen bij baby’s met een verstoorde vetopname die
kunstvoeding krijgen.

Beter opsporen van baby’s met een cholestatische leveraandoening

Het is niet mogelijk om baby’s met een cholestatische leveraandoening
te diagnosticeren voordat ze direct na geboorte de 1¢ dosis vitamine K
krijgen. Ook in de eerste weken van het leven presenteert dit type
aandoening zich niet altijd overduidelijk. Langdurig geelzien kan een
indicatie zijn, maar komt regelmatig voor. Of het inderdaad wordt
veroorzaakt door een cholestatische leveraandoening — zoals
galgangatresie — kan alleen worden vastgesteld aan de hand van bloed-
onderzoek waarmee het directe en totale bilirubinegehalte wordt bepaald

en ander aanvullend onderzoek.'4

Onlangs is de vernieuwde richtlijn Vroegdetectie en diagnose van
galgangatresie van de Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde
verschenen.' De vernieuwde richtlijn is concreter dan de voorgaande en
het verschijnen ervan zorgt ervoor dat het probleem opnieuw onder de
aandacht is. Hoewel de richtlijn niet is opgesteld met als doel vitamine K-
deficiéntiebloedingen te voorkomen, heeft hij wel de potentie om daarin
een rol te spelen. De richtlijn biedt namelijk handvatten om baby’s met
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galgangatresie en andere cholestatische leveraandoeningen zo vroeg
mogelijk in beeld te krijgen. Baby’s bij wie aan de hand van de richtlijn een
cholestatische leveraandoening wordt vastgesteld kunnen op het moment
van diagnose en als onderdeel van de behandelrichtlijn aanvullend op het
profylaxebeleid vitamine K toegediend krijgen ter voorkoming van vitamine
K-deficiéntiebloedingen.

Monitoring, onderzoek en vervolgadvisering

De commissie adviseert om de effectiviteit van het beleid te monitoren
door het aantal klassieke en late bloedingen te registreren. Volgens de
commissie kan dit op een efficiénte manier door dit binnen de risicogroep
van baby’s met galgangatresie te doen. Van de cases kan dan retrospec-
tief worden vastgesteld of en op welke manier zij vitamine K toegediend
hebben gekregen.

Ook adviseert de commissie om onderzoek te doen naar de (individuele)
invioed van de dosis en het type preparaat op de effectiviteit van het
toedieningsbeleid en naar manieren om de deelname te optimaliseren.
Op die manier kunnen nu bestaande onzekerheden mogelijk worden
opgelost en kan het toedieningsbeleid beter toegesneden worden op

de Nederlandse situatie.
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De commissie onderstreept het belang van evidence-based beleid.
De resultaten van de monitoring kunnen aanleiding geven tot vervolg-

advisering.

Caribisch Nederland

In Caribisch Nederland is in 2019 overgestapt op de eenmalige intra-
musculaire toediening van 1 mg vitamine K kort na de geboorte.

De commissie adviseert om dit zo te houden en om het orale alternatief
dat wordt aangeboden synchroon te maken of houden met Europees
Nederland.
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Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK)
Nederlandse Vereniging voor Obstetrie en Gynaecologie (NVOG)
Patiéntenfederatie

Verpleegkundigen en verzorgenden Nederland (V&VN)
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