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In 2015 bespraken we in Minerva een systematische review over het gebruik van acamprosaat, naltrexon,
topiramaat en nalmefeen bij de aanpak van problematisch alcoholgebruik in de ambulante zorg (1,2). Medicijnen
zouden in combinatie met psychotherapeutische interventies een herval helpen voorkomen en een positieve invlioed
hebben op het drinkpatroon bij alcoholathankelijke patiénten die minstens drie dagen abstinent zijn. De
goedkeuring van de opiaatantagonist nalmefeen door het Europees Geneesmiddelenagentschap (EMA) (3) is
controversieel omdat gegevens over het effect op mortaliteit en morbiditeit ontbreken (4).

Een recente systematische review en meta-analyse onderzocht de effectiviteit van nalmefeen versus placebo op
mortaliteit, ongevallen en verwondingen, functioneren en levenskwaliteit na 26 en 52 weken (5). Men includeerde
vijf placebogecontroleerde RCT’s met 2 567 volwassenen (>70% mannen) met niet-abstinente
alcoholafhankelijkheid. Geen enkele studie was uitgevoerd in de eerste lijn en geen enkele studiepopulatie voldeed
aan de criteria die door EMA waren vooropgesteld (3) om nalmefeen te gebruiken (mannen die meer dan 60 g
alcohol en vrouwen die meer dan 40 g alcohol per dag gebruiken). Slechts één studie duurde 52 weken. Alle studies
waren gesponsord door de farmaceutische industrie. Er was geen statistisch significant verschil tussen nalmefeen
en placebo in mortaliteit (N=4 studies) en levenskwaliteit (N=3 studies) na 26 weken, noch in mortaliteit na 52
weken (N=4 studies). Resultaten over ongevallen en verwondingen kwamen in de studies niet aan bod. Men zag
wel met nalmefeen versus placebo een statistisch significante daling in het aantal dagen van hoog alcoholgebruik
per maand na 26 weken (gemiddeld verschil van -1,65 met 95% BI van -2,41 tot -0,89) (N=5 studies) en na 52
weken (gemiddeld verschil van -1,60 met 95% BI van -2,85 tot -0,35) (N=1 studie), alsook in het totale
alcoholverbruik na 26 weken (gewogen gemiddeld verschil van -0,20 met 95% BI van -0,30 tot -0,10) (N=5
studies). In alle studies was er een hoge studie-uitval (30-75%) en wanneer men hiermee rekening hield in
sensitiviteitsanalyses, verdween het verschil in alcoholgebruik tussen beide onderzoeksgroepen. Er was bovendien
significant meer studie-uitval door ongewenste effecten met nalmefeen versus placebo na 26 weken (RR 3,65 met
95% BI van 2,02 tot 6,63) (N=4 studies) en 52 weken (RR 7,01 met 95% BI van 1,72 tot 28,63) (N=1 studie).
Vergelijkende studies van nalmefeen met andere behandelingen ontbreken.

Besluit

Op basis van deze systematische review en meta-analyse van methodologisch goede kwaliteit kunnen we besluiten
dat nalmefeen geen effect heeft op vlak van mortaliteit, morbiditeit en levenskwaliteit bij de behandeling van
alcoholafhankelijkheid. De kleine winst in alcoholverbruik is klinisch niet relevant. Deze studie kan de plaats van
nalmefeen in de behandeling van alcoholathankelijkheid dus niet onderbouwen. Psychosociale interventies blijven
dus van primordiaal belang bij de aanpak van dit probleem (6-9).

Productnamen: nalmefeen = Selincro®
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