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Geachte mevrouw Schippers, 

 

In zijn vergadering van 17 februari 2014 heeft het College voor zorgverzekeringen 

het rapport ‘Alhydran (Bap Medical BV)’ besproken en vastgesteld. 

 

Het doet ons genoegen u dit rapport aan te bieden. 

 

Hoogachtend, 

 

 

 

 

Arnold Moerkamp 

Voorzitter Raad van Bestuur 
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Reacties van partijen 

1.NVDV

2.Bap medical 

3.NFK

4.Brandwonden 

5.NVPC







     College voor Zorgverzekeraars 
     Postbus 320 
     1110 AH Diemen 

Afdeling: Zorg Dichtbij � Pakketbeheer
& Kwaliteitsinstituut  

     Drs. Mw. A.J. Link  
en H.J. Gaasbeek Janzen, arts M&G 

     Apeldoorn, 20/07/2013 

Geachte CVZ medewerkers, 

In reactie op uw voorstel tot consultatiedocument �Alhydran� met 
volgnummer 2013058365, willen wij van BAP uit toch enkele zaken 
aanbrengen in verband met dit zeer grondige, maar ons inzien toch 
onvolledige consultatiedocument en achtergrondrapportage.  Om het 
overzichtelijk te houden hebben wij onze opmerkingen gegroepeerd 
volgens de onderdelen in jullie consultatiedocument.  De opmerkingen 
uit het consultatiedocument staan vet en schuin gedrukt, onze 
antwoorden zijn eronder opgenomen. 

Recente klinische artikelen of studie-informatie werden toegevoegd aan 
dit bericht, om CVZ ook toe te laten een werkelijk actueel zicht te 
krijgen op de stand van wetenschap en praktijk binnen en buiten 
Europa.

Ter inleiding:

Algemene opmerking bij dit onderzoek: 

- Alhydran wordt door CVZ beschouwd als een vocht-inbrengende 
crème of een verzachtende crème, terwijl het ontwikkeld werd als 
littekenproduct en als alternatief voor siliconen gels en � verbanden. 
Het wordt dus binnen een verkeerde klasse van producten 
vergeleken, met de daarbij behorende verschillende klassen van 
onderbouwing van medisch bewijs. 

- De omschrijving �Vochtinbrengend� is een te sterke vereenvoudiging 
van de eigenschappen van Alhydran, omdat de occlusiviteit 
(verlaging van de TEWL bij de pas gesloten huid of in andere 
woorden het afdekkend vermogen van Alhydran), het jeukstillend 
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vermogen en het herstel van de elasticiteit van de huid even 
belangrijke componenten van de werking van het product zijn. 

- Doelstelling van de ontwikkeling van Alhydran is vanaf 2002 
geweest:

o Een betere en makkelijkere medische littekenbehandeling te 
verkrijgen

o Een goedkopere littekenbehandeling te verkrijgen gezien 
vanuit  de functionele benadering van de littekenproblematiek 

o Sneller een betere levenskwaliteit van de patiënt te 
bewerkstelligen  tijdens en na de behandeling (in vergelijking 
met de bestaande standaarden. 

- Verder stellen wij ons vanuit BAP de vraag hoe 'ingeburgerd' in 
zowel consultatiedocument als achtergrondrapportage wordt 
gedefinieerd? Dit is een nogal arbitraire term die een basale rol 
speelt bij de beoordeling van het CVZ. Met de gebruikte definitie 
wordt als het ware een waterscheiding aangebracht tussen 
produkten die 'er al waren' en diegene die 'nieuw' zijn (waarbij de 
producten 'die er al waren' � bvb de siliconengels en verbanden) 
anders worden beoordeeld dan de 'nieuwe' produkten. Waarom 
deze waterscheiding juist nu wordt aangebracht en bijvoorbeeld niet 
in 2011, hadden wij graag objectief gerechtvaardigd gekregen door 
CVZ.

- Dat Alhydran (ook internationaal) vaak initieel als als een 
cosmetische crème wordt gezien heeft meer met de �look� van het 
product dan met de wetenschappelijke werking te maken. Eens men 
deze visuele barrière kan doorprikken, en kan kijken naar de 
werking van het product, wordt Alhydran aanvaard als medisch 
hulpmiddel, binnen de categorie �wound dressings�. 
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Inleiding

1.a. Aanleiding

 

De gebruikte formulering voor Alhydran is niet helemaal korrekt. Juister 
is:

�Alhydran is een geconcentreerde medische gel-crème voor de 
behandeling (gericht op het herstel van de transepidermal waterloss 
(TEWL) barrière) en hydratatie (vochtregulatie) van de kwetsbare huid 
direct na wondsluiting.�  

Op dit moment wordt Alhydran niet meer vergoed door 
zorgverzekeraars. Dit was wel het geval wel gedurende de 4 jaar 
tussen 2007 en 2011.

De definitie van wat als �verbandmiddel� omschreven wordt dateert van 
de periode van de gaasverbanden. Sinds 15 jaar zijn er vormen van 
verbanden ontstaan op de markt op basis van gel of zelfs in spray 
vorm.  Alhydran is binnen deze oorspronkelijke categorie van 
verbandmiddelen een afgeleid product dat  de fysische constellatie van 
een sterk geconcentreerde crème heeft. Overheden en 
zorgverzekeraars wereldwijd worstelen steeds meer met dit gegeven, 
en passen steeds meer hun definitie aan, weg van de fysieke �verband 
look� van een verbandmiddel, die sterk achterhaald is. Mooie 
voorbeelden zijn het Japanse Ministry of Health (MHLW) en de Global 
Medical Device Nomenclature  agency  in de U.K. (Luton) die dit 
probleem onderkennen en hun definities proberen aan te passen. 

Ter illustratie geven wij u hieronder de classificatie van 
verbandmiddelen die op dit moment in Japan door JMDN (Japanse 
Medical Device Nomenclature) wordt gebruikt voor Alhydran: 

Product name ALHYDRAN 

Classification Japan Medical Device class 1 

Generic name in Japan Liquid Bandage 
JMDN code: 33584000 

JMDN definition Protection and care of damaged 
skin and for use as dressing for 
burns. Liquid, semi-liquid state or 
combination of liquid and 
powders fits with intended use. 

Date and source: 15
th
 of November 2012, extract of MHLW advice, translated from Japanese to English. 
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GMDN Agency heeft tot op vandaag slechts zijn definitie van �silicone 
dressing� uitgebreid van �sheets� naar �gels and sheets�, wat BAP nog 
pas als eerste stap beschouwt. 

�Wij zijn bezig met een advies aan de minister van 
Volksgezondheid, Welzijn en Sport om de aanspraak op 
verbandmiddelen functiegerichte te gaan omschrijving. In deze 
functiegerichte omschrijving past geen beleid om alle 
afzonderlijke producten te beoordelen.�

Dit is op zich een goede ontwikkeling, die de mogelijkheid geeft om  de 
ernstige, klinische onderbouwde bedrijven te  onderscheiden van de 
niet klinisch onderbouwde bedrijven, en die de kwaliteit van de zorg 
aanzienlijk kan doen stijgen, mét lagere kosten voor de volledige 
behandeling voor zowel zorgverzekeraars als voor de patiënt.

Een deel van het probleem bestaat uit het niet oordeelkundig definiëren 
van de verschillende subgroepen onder de hoofdgroepen 
verbandmiddelen, waardoor de �restgroepen� veel te groot worden. De 
wijze waarop het Japanse MLHW dit heeft opgelost, is ons inziens één 
van de meest correcte wijzen van definitie die op dit moment wereldwijd 
te vinden is. 

De Vereniging van Mensen met Brandwonden heeft het afgelopen 
jaar tot twee keer toe het belang van Alhydran als veelbelovende 
en relatief goedkope interventie bij het verminderen van 
jeukklachten en trekkende littekens bij mensen met brandwonden 
bij ons onder de aandacht gebracht.

Hetzelfde  speelt op dit moment in België waar KCE in samenwerking 
met alle brandwondencentra op dit moment een studie verricht naar de 
noodzakelijke producten voor de nazorg van brandwonden (en 
eventueel andere indicaties). Resultaten van deze studie worden 
verwacht eind 2013. Daarnaast wordt op het European Burns 
Association (EBA) congres 2013 in Wenen een poster en bijhorend 
behandelingsprotocol voorgesteld voor de ideale nazorg van 
brandwonden. Dit wordt verzorgd vanuit het UZ Gent, in samenwerking 
met de Belgische Brandwondenstichting. Dit protocol zal beschikbaar 
zijn vanaf augustus/september 2013. De volledige studieresultaten van 
KCE worden verwacht in het begin van 2014. 

Ook in Duitsland en in Frankrijk, waar geen vergoeding is voor 
nazorgproducten, komt vanuit de grootste patiëntengroepen voor 
brandwondenpatiënten, de roep om tenminste de essentiële producten 
(zoals littekencremes) gedurende een beperkte periode en voor een 
vooraf bepaald volume beschikbaar te stellen aan de patiënt.

Initiatieven hiervoor werden genomen door Cicatrix (www.cicatrix.de)
ten aanzien van BFARM (D)  en ook door de Franse 
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patiëntenvereniging (www.assocbrules-france.org) ten aanzien van de 
H.A.S. (F).

Steeds meer landen komen op voor een functiegerichte omschrijving 
van de vergoeding. Samen met de Belgische Brandwondenvereniging 
(www.brandwonden.be) en de Europese brandwondenpatiënten- 
vereniging (www.ebca.org) zijn zij voortrekkers in Europa. 

Binnen deze functiegerichte omschrijving wordt eveneens meer belang 
gehecht aan het op tijd (= onmiddellijk na wondsluiting) starten met 
littekenbehandeling, en bijgevolg met het preventief behandelen van 
littekens.  Medici zijn ze immers internationaal steeds meer van 
overtuigd dat een snelle, pro-actieve behandeling van littekens betere 
resultaten geeft dan curatieve behandelingen (als het litteken al 
ontstaan is), met bovendien veel lagere kosten tot gevolg. 
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1.b. Relevante
ontwikkelingen

1.b.1. Analyse complexe wondzorg  

 

 

�UMC Radboud heeft ook een quick scan uitgevoerd van reviews 
naar de wetenschappelijke onderbouwing van het gebruik van 
wondzorgproducten bij complexe wonden. Littekenbehandeling, 
verzorging van de huid bij radiotherapeutische behandelingen en 
nazorg van huiddefecten bij oncologiepatiënten zijn echter in het 
onderzoek van het Radboud UMC buiten beschouwing gelaten.�  

Daar knelt precies de  schoen, en daardoor kan een product als 
Alhydran  ook niet correct beoordeeld worden. De behandelingen die in 
dit onderzoek buiten beschouwing werden gelaten, zijn namelijk precies 
de hoofdindicaties van Alhydran. BAP vraagt zich hiermee ook terecht 
af hoe brandwonden dan wel geclassificeerd worden, als complexe 
wond, chronische wond, �?

�We zijn in overleg met partijen tot de conclusie gekomen dat een 
functiegerichte omschrijving van de te verzekeren prestatie 
�verbandmiddelen� het meest gewenst is. � 

Dit is precies wat KCE in België doet, omdat het geheel van alle 
producten m.b.t. een welbepaalde functie belangrijker is dan de 
afzonderlijke producten. Daarom probeert KCE bvb het volledige 
nazorgtraject van brandwonden in kaart te brengen. Nazorg is in het 
totaal van kosten gedurende de eerste drie jaar van de behandeling van 
brandwondenpatiënten met 160.000 eur op een totaal van 250.000 eur 
voor een patient met minimaal 20% TVLO, de grootste kostenpost 
(bron: schattingen op basis van ebca en vzw pinocchio in België) . 

Zo leidt  het gebruik van Alhydran met zekerheid tot een besparing op 
het gebruik van siliconenverbanden en andere nazorg bij brandwonden 
(bijv. anti-histamine producten, fysiotherapie) en leidt dit tot een betere 
levenskwaliteit voor de patiënt (zie poster Dr Ziegenthaler, Bad 
Klosterlausnitz in bijlage).   

�Ook in (internationale) richtlijnen, standaarden, consensus 
documenten en position papers worden slechts algemene 
adviezen gegeven. Nergens wordt het gebruik van bepaalde 
productgroepen of specifieke merken verbandmateriaal 
aanbevolen.�
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Dat klopt, al wordt in het artikel m.b.t. het werkingsmechanisme van 
littekenproducten dat nu �in press� is in Burns, duidelijk gesteld welk 
product beter werkt dan andere producten binnen de studie.�

Wereldwijd wordt steeds meer geaccepteerd dat de 2 belangrijkste 
parameters voor littekenvorming de reductie van TEWL en hydratie zijn. 
Uit het artikel in �Burns� wordt op wetenschappelijke en objectieve wijze 
aangetoond dat Alhydran op zijn minst een identieke en zelfs een 
betere werking heeft dan bijv Dermatix, Kelo-Cote en Scarban. Voor de 
zorgverzekeraars zelf is het interessant om weten dat bvb Dermatix een 
AIP van 1,99 �/ml heeft en Alhydran een AIP van 0,76 �/ml voor een 
completer effect van zowel TEWL reductie, jeukvermindering én 
hydratatie, waar siliconen klinisch slechts zorgen voor hydratatie. 

Veel medici zijn zich hier niet van bewust, en blijven voorschrijven wat 
ze al meer dan 10 jaar doen zonder na te denken over nieuwe 
producten die leiden tot betere therapie én betere kostenbeheersing. 

�Wij begrijpen dat de expertgroep bezorgd is dat er te snel 
conclusies worden verbonden aan de vaststelling van de 
onderzoekers over gebrek aan wetenschappelijk bewijs. Wij 
menen dat de constatering over het gebrek aan wetenschappelijk 
bewijs in feite alleen iets zegt over hoe bestaande 
wondzorgproducten zich tot elkaar verhouden. Door gebrek aan 
evidence kan niet worden gesteld dat het ene product beter is dan 
het andere bij de behandeling van een bepaald type wond. Deze 
constatering wil niet zeggen dat geen enkel 
verband/wondzorgproduct �werkt�. �

Het gebrek aan bewijs speelt inderdaad bij  de overgrote meerderheid 
van de verbandmiddelen, waarbinnen de littekenproducten nog over 
relatief veel meer evidence beschikken dan de klassieke 
verbandmiddelen. Wat BAP ervaren heeft is dat er vooral een gebrek 
was aan objectieve meetmethoden, om de efficiëntie te kunnen meten 
en/of vergelijken, en dat er een grote discrepantie bestaat in de 
medische wereld tussen wat enerzijds bepaalde categorieën medici 
vragen aan medisch bewijs om een nieuw product te aanvaarden en 
wat ze zelf als slechte klinisch onderbouwde praktijk gebruiken bij 
producten die helemaal niet onderbouwd zijn.  

BAP ondervindt bijvoorbeeld in verschillende landen dat voornamelijk 
dermatologen een grote reeks klinische studies eisen in verband met 
Alhydran, terwijl ze als substituut voor een product als Alhydran vaak 
een eigen magistrale bereiding samenstellen op basis van één 
ingrediënt van een formule, terwijl noch voor dat ene ingrediënt noch 
voor de gehele magistrale bereiding studies bestaan. Dit is op zijn minst 
niet echt een evenwaardige behandeling vanuit het standpunt van de 
zekerheid van effect van de behandeling patiënt. Deze handelswijze 
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komt echter niet alleen bij dermatologie voor, ook bij de apotheek zelf 
die vanuit zijn substitutierecht de patent een mindere kwaliteit product 
verstrekt voor een hogere marge voor zichzelf. Ook dit valt uit 
eenvoudig onderzoek af te leiden, en is ethisch niet goed te keuren. 
Bovendien haalt Alhydran vanuit het standpunt van de levenskwaliteit 
van de patiënt ook betere resultaten. 

Ook in de studie van het werkingsmechanisme dat werd gepubliceerd in 
Burns, werd meer dan een jaar besteed aan het zoeken naar een 
objectieve en neutrale meetmethode die alle subjectiviteit kon uitsluiten, 
en tegelijk ook de verschillen in fysionomie van de patiënten kon 
opvangen. Elk litteken is immers verschillend, maar de effectiviteit van 
de behandeling moet beoordeeld worden op basis van dezelfde 
factoren.

�Wij hebben ons gebogen over de vraag of we dit beleid van �niet 
beoordelen� willen verbreden naar andere producten voor 
behandeling van stoornissen in de huid. In principe willen we 
ingeburgerde producten die worden toegepast bij 
littekenbehandeling niet gaan beoordelen aan de stand van de 
wetenschap en praktijk. In geval van Alhydran hebben we besloten 
toch een volledige beoordeling uit te voeren om de volgende 
redenen:

Alhydran is een relatief nieuw product, waarbij naar onze 
mening geen sprake is van een ingeburgerd product bij de 
genoemde indicaties.  � 

Hoe wordt �ingeburgerd� gedefinieerd? Op basis van tijdsduur? 
wanneer is iets ingeburgerd? Na 10 jaar gebruik, 20 jaar, 5 jaar? 
Alhydran wordt sinds 2002 in het UZ Gent (B), en sinds 2007 in alle 
brandwondencentra in België gebruikt ter vervanging van zowel 
siliconenproducten als hydraterende producten, met duizenden 
patiënten in behandelingen. Of wordt �ingeburgerd� gedefinieerd op 
basis van opname in het product in de standaardbehandeling? Alhydran  
heeft aanleiding gegeven tot standaardisatie in de nazorg van 
brandwonden  in Belgie, waarbij elk centrum i.p.v. 25 verschillende 
producten voor nazorg, nog slechts 2 producten behield: Alhydran 
(eerste keuze voor nazorg) en een goedkoper maar minderwaardig 
alternatief, in alle protocollen. Ter ondersteuning hebben wij de 
behandelprotocollen van UZ Gent (B) en van het Militair hospitaal in 
Neder-over-Heembeek te Brussel (B ter beschikking, die wij op vraag 
van CVZ graag overhandigen. Ook in alle brandwondencentra in 
Nederland was Alhydran standaardbehandeling geworden tot het uit de 
vergoeding werd verwijderd.
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1.b.2. Functiegerichte omschrijving 
verbandmiddelen

Littekenbehandeling

�In de werkwijzer van de VAGZ is opgenomen in welke gevallen 
behandeling van littekens (in het kader van de medisch-
specialistische behandeling) wel op grond van de 
basisverzekering voor vergoeding in aanmerking komt. Er moet 
sprake zijn van aantoonbare lichamelijke functiestoornissen of 
verminking, waarbij conservatieve therapie onvoldoende resultaat 
heeft opgeleverd. � 

Op blz 17 van het VAGZ document worden de twee behandelingen 
aangegeven die voor vergoeding in aanmerking komen. Dit zijn:

1. excisie, laser of radiotherapie. 
 2. corticosteroidinjecties 

Deze beide behandelingen zijn typische behandelingen voor keloïde 
littekens, die minder dan 5% van alle wereldwijde littekens uitmaken. 
95% van alle littekens zijn hypertrofe littekens, en daarvoor bestond tot 
voor kort de wereldwijde standaard uit drukkledij en siliconentherapie. 

Precies deze silicontherapie wordt nu verbeterd door het geheel of 
gedeeltelijk vervangen van de siliconen door Alhydran, vanaf het 
moment van de volledige wondsluiting. Het VAGZ document maakt dus 
een definitie van littekenbehandeling voor de allerzeldzaamste vormen 
van littekens en de allerduurste vormen van behandeling. 

Bij de behandeling van hypertrofe littekens lost Alhydran, zonder het 
effect van de therapie te verliezen, alle gekende problemen van 
siliconenverbanden op, namelijk: 

- Het zweten onder siliconenverbanden, waardoor de verbanden 
loskomen

- Jeuk onder siliconenverbanden 

- Maceratie onder siliconeverbanden 

- Een slechte geur onder de verbanden 

- moeilijke hygiëne van de huid en van (wasbare) siliconenverbanden 

- Minder goede therapietrouw van de patiënten 

- Soms moeilijk op de huid te fixeren. 
Deze gegevens komen uit meerdere patiënten bevragingen in België en 
Nederland, vanuit de nazorg en worden ook in de literatuur bevestigd. 
Alhydran kan door zijn specifieke generieke vorm en concentratie, 
samen met zijn efficiëntie en gebruiksgemak, deze nadelen opvangen. 
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Ten opzichte van de huidige marktleiders op vlak van siliconengels in 
Nederland heeft Alhydran dan weer volgende voordelen: 

- Het kleeft niet 

- Het heeft geen lange droogtijd 

- Het glanst niet 

- Siliconengels zijn klinisch niet nuttig voor grote gebieden volgens 
diverse brandwonden specialisten 

- Siliconengels zijn moeilijk te gebruiken in combinatie met 
drukpakken, doordat de drukpakken de siliconegels door wrijving 
verwijderen tijdens het dragen 

- Alhydran is veel minder duur voor grote oppervlakten dan 
siliconengels. 

Bijkomende vraag: wat is onvoldoende resultaat van conservatieve 
therapie (na 1 jaar met overblijvende verminking, lichamelijke 
functiestoornis)? Als jeuk niet weggaat op duurzame wijze met de 
gekende producten, en met Alhydran wel? Wat is dit dan? 

 Als de huidbarriere (TEWL en hydratatie samen) niet grondig hersteld 
wordt met conservatieve therapie en met Alhydran wel, is dat dan van 
belang ? In het geval van brandwonden en zelfs nazorg van 
huiddefecten ten gevolge van kankertherapie kan zeker gesproken 
worden van aantoonbare lichamelijke functiestoornissen, die verholpen 
en/of verbeterd worden dankzij Alhydran..

�Mocht de minister ons voorstel voor de functiegerichte 
omschrijving van deze hulpmiddelen overnemen, kunnen 
crèmes/gels voor niet-cosmetische littekenbehandeling voor 
vergoeding in aanmerking komen. Deze middelen moeten dan wel 
voldoen aan het wettelijke criterium �stand van de wetenschap en 
praktijk�.  � 

Precies op deze plaats hoort Alhydran thuis, en voldoet het, zoals blijkt 
uit het gepubliceerde  artikel in Burns, aan de meest actuele stand van 
de wetenschap en de praktijk. 

Sinds 1982 heeft niemand ooit de efficiëntie van siliconen gels en 
siliconenverbanden met een andere generieke vorm van littekenproduct 
zoals Alhydran vergeleken. Het staat echter vast dat wereldwijd 
siliconentherapie al dan niet samen met druk de standaard vormen voor 
littekenbehandeling. Een artikel dat dit bvb bevestigd is �Treatment of 
Abnormal scars � the place of silicones� uit 2010, verschenen in 
Aesthetic dermatology, en geschreven door Jean Guilbaud, en dat 
gesponsord werd door Advanced Bio-Technologies (Kelo-Cote). 

De standaard in niet-cosmetische littekenbehandeling wordt echter nog 
steeds gevormd door de �International clinical recommendation on Scar 
management� uit de Plastic and reconstructive surgery review van 
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2002, van de hand van Thomas Mustoe. Deze wereldwijd aanvaarde 
richtlijn kreeg nog van Mustoe zelf nog een update in 2008 �The role of 
the epidermis in the control of scarring: evidence for mechanism of 
action for silicone gel�. Beide artikelen zijn toegevoegd in bijlage bij dit 
antwoord. Het nog te verschijnen artikel in Burns over het 
werkingsmechanisme van Alhydran ten opzichte van siliconengels en - 
verbanden is nog een verder kennisontwikkeling op wat reeds bekend 
was, omdat het op een objectieve wijze de kennis uit deze twee 
bovenvermelde artikelen uitdiept en de verschillende producten binnen 
de siliconentherapie op directe en wetenschappelijke wijze met elkaar 
vergelijkt, op die parameters die het meest fundamenteel zijn voor de 
littekenbehandeling.

Stoornissen in de functies van de huid 
 

�In het consultatiedocument van de functiegerichte omschrijving van 
hulpmiddelen voor stoornissen in de functies van de huid, hebben we 
twee functies van de huid opgenomen, namelijk de beschermende 
functie van de huid (o.a. huidkwaliteit) en de herstelfunctie van de 
huid (o.a. littekenvorming en de vorming van keloïd). De functie van 
de huid genaamd �gewaarwordingen verband houdend met de huid 
(o.a. jeuk, tintelingen en branderig gevoel)� hebben we in ons 
consultatiedocument vooralsnog niet opgenomen omdat er naar onze 
mening geen hulpmiddelen op de markt zijn die binnen de huidige 
regelgeving voor vergoeding in aanmerking zouden moeten komen 
en onder deze ICF-classificatie vallen. Deze beoordeling kan hierin 
verandering aanbrengen. � 

Wat is dan onvolledig? De ICF classificatie of de functiegerichte 
omschrijving? Het probleem van de jeuk en de (non-efficiëntie) van de 
bestaande behandelingen zoals hulpmiddelen/geneesmiddelen voor 
jeukreductie is gekend en wordt samen met het belang van de jeuk voor 
de nazorg uitvoering behandeld in volgende artikelen: 

- Itching following burns: epidemiology and predictors, N.E.E. Van Loey, 
BJD, 2007 

- Pruritus in patients with small burn injuries, Burns 2007, M. Casaer e.a. 

Klinische studies op vlak van jeukreductie van pharmaceuticals, maar 
vooral praktijkervaringen tonen aan dat Alhydran op dit vlak een ijzersterk 
product is. Wij verwijzen hier naar de Abstract uit het EBA abstract book 
van 2007 van Henk van Kempen (BWC Rotterdam) alsook naar het 
abstract van UZ Gent op EBA 2007. Beide abstracts met bijhorende 
posters zijn nogmaals toegevoegd bij dit document. 
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Consultatievraag 1 Hebben wij relevante peer-reviewed 
wetenschappelijke artikelen gemist of ten 
onrechte uitgesloten? Zo ja, welke? 
Wij verwijzen hierbij naar artikel in Burns dat door 
de chief editor van Burns zelf beschouwd wordt als 
�ground breaking� op vlak van de kennis van 
littekenbehandeling. Het artikel is bijgevoegd.

Consultatievraag 2 Hebben we de wetenschappelijke artikelen 
inhoudelijk op de juiste manier geïnterpreteerd?
Wij menen van niet, want er wordt opgezocht vanaf 
2006, terwijl  de standaard voor littekenbehandeling 
van voor die tijd dateert. Bovendien wordt een begin 
van onderzoek dat in Rotterdam i.v.m. jeukreductie 
werd gevoerd in 2007 op 51 patiënten, niet 
meegenomen. Tevens zijn de correcte/echte 
indicaties voor Alhydran niet in het onderzoeksveld 
opgenomen, namelijk nazorg van brandwonden als 
complexe wonden, littekenbehandeling , verzorging 
van de huid bij radiotherapeutische behandelingen 
en nazorg van huiddefecten bij 
oncologiepatiënten.Doordat deze problemen lang 
verzwegen werden, en ondergeschikt waren aan de 
hoofdbehandelingen waar ze het gevolg van zijn, 
zijn ze relatief recent en bestaat hier nog weinig of 
geen therapie voor.

Consultatievraag 3 Bent u van mening dat er een relevant verschil 
is tussen Alhydran en andere 
vochtinbrengende/verzachtende crèmes? Zo ja, 
kunt u dit onderbouwen?
Jawel. Wij verwijzen hierbij naar de motivatie van 
waaruit Alhydran werd ontwikkeld, als 
littekenbehandeling niet als hydraterende crème.
Ook is het belangrijk om te wijzen op een eerste 
reeks, nog niet gepubliceerde metingen met behulp 
van digitale biopsies (met behulp van MPT Flex 
Dermalinspect toestellen in Jena (D), waar duidelijk 
een verschil in impakt van Alhydran versus 
siliconengels en cosmetische (vochtinbrengende) 
cremes werd vastgesteld . Deze resultaten worden 
nu verwerkt. Doordat de studies mbt  de digitale 
biopsies nog in de beginfase zit werden deze 
gegevens nog niet gepubliceerd. Bij de metingen 
worden deeltjes van Alhydran tot op 0,03mm van de 
huid vastgesteld en wordt er een onderscheid 
vastgesteld tussen de impakt van Alhydran op het 
stratum basalum van de huid, ten opzichte van 
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cosmetische produten (Nivea, Eucerin,) en 
siliconengels (Dermatix, Kelo-Cote). De resultaten 
van deze verkennende studie dienen echter eerst 
volledig verwerkt en aangevuld te worden met 
verdere metingen bij meer patiënten.

Consultatievraag 4 Bent u van mening dat er in geval van Alhydran 
of andere vochtinbrengende crèmes sprake is 
van noodzakelijk te verzekeren zorg? Zo ja, kunt 
u dit onderbouwen? 
Opnieuw dient gesteld te worden dat Alhydran niet 
mag beschouwd worden als vochtinbrengende 
crème maar moet worden gezien  als 
littekenbehandeling. Andere hulpmiddelen in deze 
categorie zijn de eerder genoemde crèmes/gels. Uit 
het artkel in Burns blijkt dat Alhydran minimaal 
dezelfde occlusiviteit en hydraterende 
eigenschappen  heeft als vloeibare siliconen gels. 
De indicaties die in dit rapport genoemd worden 
(brandwonden, nazorg van huiddefecten tgv 
kankertherapie, chronische wondomgeving en 
problematische chirurgische littekens, dienen
aangehouden te worden. Alhydran is simpelweg 
niet te gebruiken voor alles.
Het is niet zo met Alhydran dat er vanaf de start van 
de verkoop op de Nederlandse markt, verkocht 
werd via alle beschikbare en algemene niet 
medische kanalen (oa drogist). In tegendeel. 98 % 
van de verkoop van Alhydran gaan via apotheek in 
Nederland. Doordat farmaceutische groothandels 
soms ook direct of indirect aan andere kanalen 
leveren, valt dit niet 100% uit te sluiten dat er af ten 
toe Alhydran buiten het apotheek kanaal vallen. 
Ditzelfde geldt trouwens ook voor wel vergoede 
concurrenten zoals Scarban, Dermatix, etc�.(zie 
online-drogist.nl,, farmaline.nl, etc�) 
BAP vindt het zelf belangrijk dat voor de 
bovengenoemde indicaties, en na advies van een 
arts, kan beslist worden het product in te zetten 
voor littekenpreventie of �behandeling. Specifiek 
voor de Alhydran indicaties is het bovendien 
belangrijk voor de algemene zorgkwaliteit van de 
patiënten die al hard getroffen worden door andere 
kosten welke niet meer vergoed worden. Gewone 
vochtinbrengende cremes kunnen via drogisterijen 
of zelfs supermarkten verdeeld worden, maar daar 
is BAP voor Alhydran als gespecialiseerd 
littekenproduct (niet als vochtinbrenger) zeker geen 
voorstander van. 
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Status product en huidige regelgeving 

2.a. Cosmetisch product 
of medisch hulpmiddel? 

BAP Medical BV heeft Alhydran geregistreerd als medisch 
hulpmiddel, omdat dit middel speciaal is ontwikkeld voor de 
behandeling van de pas gesloten en kwetsbare, beschadigde 
huid. Alhydran is volgens de Medical Device Directive een 
medisch hulpmiddel klasse 1.

Dit is  ondertussen door meer dan 20 landen onafhankelijk van elkaar 
bevestigd.

Landen waar dit ondertussen is gebeurd zijn: België, Duitsland, 
Frankrijk, Oostenrijk, Egypte, Marokko, Polen, Roemenië, United 
Kingdom, Slovakije, Czech Republic,Turkije, Saudi Arabië, Kuwait, 
Israel, Griekenland, Japan. 

Landen die ondertussen Alhydran vergoeden zijn: België (intramuraal), 
Griekenland, Czech Republic, Saudi Arabië, Kuwait. BAP staat dicht bij 
een vergoeding in United Kingdom, Frankrijk en Turkije.

Er zijn echter ook verschillende vochtinbrengende /verzachtende 
(litteken)crèmes/gels verkrijgbaar bij drogisterijen en 
supermarkten. Al deze producten zijn zonder recept verkrijgbaar. 
Deze producten vallen op dit moment niet onder de te verzekeren 
prestatie �hulpmiddelenzorg�, omdat geen sprake is van een 
verbandmiddel in de zin van de Rzv, maar als voornaamste reden 
omdat sprake is van een cosmetisch product dat voor eigen 
rekening en verantwoording kan worden aangeschaft 
(zelfzorgproducten).

Dit argument vinden wij bij BAP lastig, omdat cfr supra gemeld wordt 
dat littekenproducten uit de vergoeding zoals Scarban, Dermatix, etc� 
wel vergoed worden en eveneens via drogisterij of andere kanalen 
verkocht worden. Controleren kan eenvoudig via www.online-drogist.nl
, www.mijnhuidonline.nl; www.farmaline.nl, etc 

Bij de beoordeling van Alhydran of andere 
vochtinbrengende/verzachtende crèmes vinden wij het van 
belang dat wetenschappelijk is aangetoond dat behandeling met 
deze nieuwe middelen tot een klinisch relevante verbetering leidt 
ten opzichte van andere vochtinbrengende/verzachtende (litteken) 
crèmes/gels.

Hier slaat CVZ de bal o.i. mis  wegens een verkeerde 
vergelijkingsbasis. CVZ plaatst Alhydran binnen de verkeerde 
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categorie, nl. de vochtinbrengende/verzachtende creme i.p.v. Alhydran 
te beschouwen als 'uitwendig hulpmiddelen te gebruiken bij 
stoornissen in de herstelfunctie en beschermende functie van de huid' 
(litteken-vorming). Het artikel in Burns bevestigd dit andere perspectief 
door Alhydran op te nemen in een vergelijkingsstudie van 
hulpmiddelen binnen deze categorie (littekenbehandeling) en de 
effectiviteit van Alhydran bij de littekenbehandeling te vergelijken met 
siliconengels. Hieruit blijkt, zoals eerder gesteld, duidelijk dat vloeibare 
siliconen gels en Alhydran minimaal vergelijkbare occlusieve en 
hydraterende werkzaamheden hebben. Er wordt geconcludeerd dat 
een goed gebalanseerde littekencrème zoals Alhydran siliconengels 
uiteindelijk zelfs geheel of gedeeltelijk kan vervangen bij de 
behandeling van littekens. 

De vergelijking dient immers niet gemaakt met �andere vochtinbrengde 
crèmes� maar wel met �de aanwezige standaard in 
littekenbehandeling, namelijk siliconenverbanden en �gels.  
Het artikel in Burns dat eerstdaags officieel zal verschijnen, geeft hier 
een heel volledig en deskundig antwoord op. Daaruit blijkt duidelijke 
dat de werking van Alhydran versus siliconengels en �verbanden, 
minstens even goed is en zelfs beter. Maar aan andere prijzen per ml 
dan de prijs van siliconengels. Volgens de AIP in NL kost een tube 
Dermatix gel bvb 29,83 eur, excl BTW voor 15ml, of 1,99 eur/ml, waar 
Alhydran in AIP slechts 22,79 eur kost voor de duurste verpakking van 
30ml, of 0,76 eur/ml. Deze prijs voor Alhydran per ml, zakt verder tot 
0,36 eur/ml voor de 100ml verpakking en tot 0,20 eur/ml voor de 250ml 
verpakking van Alhydran. Bovendien is er minder van nodig voor de 
doeltreffende behandeling, en worden de gekende nadelen van 
siliconengels en �verbanden vermeden. 

2.b. Medische 
achtergrond

BAP Medical BV heeft het CVZ verzocht Alhydran te beoordelen bij 
de volgende indicaties: 

preventie en behandeling van pruritus en littekens bij 
brandwonden;

preventie van radiodermatitis 1ste en 2de graad;
Op basis van  voorlopig onderzoek in 2012 hebben we dit  gewijzigd 
naar 'behandeling' van radiodermatitis, omdat er geen duidelijke 
indicatie is dat Alhydran radiodermatitis kan voorkomen, wel 
indicatie m.b.t. behandelen ervan. De eerste duidelijke lessen dat 
we trekken uit deze studie, is dat het beter is om tot de avond voor 
de voormiddag bestraling Alhydran te gebruiken, en na de bestraling 
tot 4 uur te wachten tot het effect van de bestraling is uitgewerkt op 
de buitenste lagen van de huid. Dit geeft in de praktijk betere 
resultaten.
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preventie en behandeling van hand-voetsyndroom bij 
chemotherapie;
De beschikbare informatie bestaat hier uit gebruikerservaringen, 
zowel binnen als buiten Nederland. We verwijzen hierbij naar het 
consensusdocument uit het oorspronkelijke CVZ dossier (bijlage 3 
en 4), alsook naar enkele hospitalen in België die Alhydran als 
standaard opgenomen hebben voor de behandeling van HVS (bvb. 
AZ Groeninge, campus Loofstraat, Kortrijk). 

preventie van chronische wonden bij perkamenthuid rondom 
chronische wonden; 
We verwijzen hierbij naar de eerste case studie van Ziekenhuis 
Groep Antwerpen, uit de 16p brochure van BAP Medical �Overview 
of clinical and case studies�, reeds in uw bezit.

nazorg bij pijnlijke en jeukende chirurgische littekens.
We verwijzen hierbij naar bijlage 3 en 4 van het oorspronkelijke CVZ 
dossier.

Doordat BAP Medical als kleine, gespecialiseerde onderneming zijn 
onderzoek faseert, zijn er op dit ogenblik nog niet van alles klinische 
studies aanwezig. De eerste focus was brandwonden, gevolgd door de 
littekenbehandeling van problematische chirurgische littekens en de 
behandeling van neveneffecten op de huid van kankerbehandelingen. 
Over deze indicaties bestaan reeds veel case studies, maar weinig 
echte klinische studies.  Het is wel de bedoeling dit onderzoek de 
volgende jaren verder te zetten. 
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Pakketprincipes

3.a. Effectiviteit 

Er werden geen artikelen gevonden in onze literatuursearch die 
specifiek Alhydran onderzoeken.

Een actuele literatuursearch zou leiden tot het belangrijke artikel in 
Burns, ondanks het feit dat het online staat sinds midden mei 2013. 
Wellicht heeft de search van CVZ net de publicatie van dit artikel 
gemist. Wij hebben dit artikel toegevoegd bij dit bericht. In een andere 
klinische studie in uitvoering wordt de code �BC-096� gebruikt voor een 
studie op donor sites. 

Er zijn geen vergelijkende klinische studies gevonden met de 
lokale toepassing van verzachtende/vochtinbrengende 
(litteken)crème/gel bij (brand)wonden.

Dit is dus voor littekens niet meer van toepassing wegens toekomstig 
artikel in Burns. Ook de poster presentatie op basis van een evaluatie 
van 75 patiënten gedurende 4 weken intensieve behandeling in de 
Moritz kliniek. Ook deze poster wordt toegevoegd aan dit document. 

De gevonden vergelijkende studies met de lokale toepassing van 
verzachtende/vochtinbrengende crèmes bij radiodermatitis zijn 
maximaal bewijsklasse B. Het lijkt dat het toepassen van deze 
crèmes/gels (los van de specifieke samenstelling) een verlichtend 
effect kan hebben op de symptomen van radiodermatitis. In de 
gevonden studies en reviews zijn populatie, toegepaste middelen 
en behandelregimes echter sterk wisselend en de resultaten zijn 
niet consistent. Een placebo-effect kan niet worden uitgesloten.

De studies die zijn verschenen hebben betrekking op aloe vera cremes 
maar niet op een complex waarin aloe vera maar één component is. Bij 
heel veel ziekenhuizen is op het vlak van kankerbehandeling en de 
nazorg ervan geen placebo vergelijking toegestaan om ethische 
redenen.

Er zijn echter indicaties dat bij hogere dosissen radiotherapie, er wel 
degelijk nut kan zijn voor skin care met aloe vera gebaseerde 
producten. Een artikel is �Evidence-based skin care management in 
radiation therapy, uit �Seminars in Oncology Nursing, vol 22, Nr 3, 
August 2006, p 163. Hierin worden de op dat moment beschikbare 
therapiën naast elkaar geplaatst. De conclusie is dat er nog een 
standaardbehandeling is. Pas in 2007 werd Alhydran gelanceerd.

BAP heeft echter sinds dit jaar een opzet klaar om in verschillende 
buitenlandse centra een vergelijking te maken met nationale standaard 
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therapiën voor de behandeling van radiodermatitis. Zo  wordt er in de 
volgende centra met hetzelfde protocol een studie opgezet:

- Tokyo (NCC): vergelijking Azunol � Alhydran 

- Parijs: vergelijking Biafin � Alhydran 

- Keulen: vergelijking Bepanthen - Alhydran 

Met het oog op de standaardizatie van de protocollen wereldwijd 
worden op dit moment nog enkele meetmethoden gestandaardizeerd in 
steekproefselectie. De start van deze studies wordt verwacht eind 2013.

Er zijn geen vergelijkende studies gevonden met lokale toepassing 
van verzachtende/vochtinbrengende crèmes voor behandeling van 
het hand-voet syndroom.

Dat klopt ook. Er is slechts één beschrijvend boekje gevonden vanuit 
het medische standpunt met de probleembeschrijving �state of the art� 
van het HVS, zelfs al is het boekje al van 2003. Dit probleem werd nog 
niet in kaart gebracht, maar is er wel. Het effect van HVS ten gevolge 
van oncolytica wordt vaak onderschat. De enige merken die het o.i. in 
hun gekende nevenwerkingen opnemen zijn Caelix en Xeloda. De 
enige standaardtherapie die worldwide bekend is, is de reductie van de 
chemodosis. Dit blijkt ook uit het enige ons bekende boekje vanuit 
voetnoot 22 uit het oorspronkelijke CVZ dossier, geschreven door de 
heren Julien Lambert (Dermatologie UZ Antwerpen (B)) en Luc Dirix 
(oncologie � AZ St Augustinus Wilrijk (B). De studies die zijn 
verschenenin peer reviewed magazines hebben betrekking op aloe vera 
cremes maar niet op een complex waarin aloe vera maar één 
component is.

Er zijn geen richtlijnen of standpunten gepubliceerd waarin de 
behandeling met Alhydran wordt aanbevolen. Er is een Duitse 
richtlijn gevonden betreffende de behandeling van hypertrofische 
littekens en keloïd. Hierin concludeert men dat een lokale 
behandeling in de vorm van zalven of crèmes niet wordt 
aanbevolen.

Dit is op zijn minst uit zijn context getrokken. Op pagina 10 van deze 
richtlijn wordt voorgeschreven met topische therapie te werken in 
combinatie met kompressie. Wat op pagina 19 staat van deze richtlijn, 
en wat overgenomen werd in de achtergrondrapportage van dit dossier 
op pagina 28 heeft betrekking op de behandeling van keloïd littekens. 
En dat klopt als het in de juiste context wordt bekeken. Keloïd littekens 
kunnen immers niet door druk- en of topische behandeling met siliconen 
of Alhydran worden behandeld, zonder eerst corticosteroïden of 
cryotherapie te gebruiken. Alhydran heeft, net als siliconengels en �
verbanden, na deze ingrepen enkel nut in de preventie, net als de 
duurdere druktherapie. Bij hypertrofische littekens is een topische 
behandeling met of zonder druk altijd nuttig.
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Ook in een Belgische richtlijn wordt geconcludeerd dat het 
bewijsmateriaal te zwak is om een aanbeveling te doen over 
preventie of behandeling van radiodermatitis met aloë vera gel.

Ook hier zijn verschillende studies die aloe vera op zich bekijken, maar 
geen enkele met een aloe vera complex product zoals Alhydran. De 
beschikbare studies met pure aloe vera zoals die van Richardson � Aloe 
Vera for Preventing Radiation-Induced skin reactions: a systematic 
literature review� uit 2005. De conclusie die hieruit afgeleid wordt is 
maar een deel van wat beschreven werd, want er staat ook dat dit 
artikel niet echt op �real science� gebaseerd is want: �Lack of detail 
regarding the aloe vera products used in these clinical trials, together 
with their methodological limitations, suggest that an appropriately 
powered RCT using standardized aloe vera product compared with the 
current best practice is required.�

En dat is net wat BAP aan het opzetten is, cfr supra. Alle evidence, of 
het nu voor calendula creme is of voor andere producten in dit veld, 
haalt nooit een A level bij de studieclassificatie. BAP weet ook dat AVL 
� NKI in Amsterdam ook volop data uit een studie met Alhydran aan het 
verwerken is. Een voorstudie in Parijs (Centre National de Cancer), 
heeft geleerd dat ook de wijze waarop Alhydran gebruikt wordt, de 
resultaten kan beïnvloeden, door de hoge concentratie actieve stoffen 
in Alhydran.

Alle landen, inclusief Nederland en België, zijn op dit moment op zoek 
naar een ideale therapie voor deze nazorg, maar vandaag is die er nog 
niet.

Uit de protocollen leiden wij af dat de opstellers van het protocol 
van mening zijn dat er geen groot verschil in effectiviteit is tussen 
Alhydran en een �vettige crème�.

Dat klopt niet. Vet is geen hydratatie, omdat het niet doet wat het in de 
huid moet doen, namelijk de huidbarrière herstellen (TEWL naar 
beneden brengen en tegelijk de huid hydrateren) 

In het dossier van BAP Medical BV zijn ook enkele consensus 
statements (van behandelcentra) voor behandeling van 
radiodermatitis graad I en II opgenomen. Hierin is opgenomen dat 
de standaardbehandeling een hydraterende indifferente crème, 
zoals cetomacrogol crème, is. Ze geven aan dat Alhydran een 
alternatief hiervoor is.

Binnen radiotherapie zijn in Europa en daarbuiten (incl US, Canada, 
Japan, Brazilie,�) geen standaardbehandelingen aanwezig, wegens 
gebrek aan evidence voor elke behandeling. BAP wil daar met gerichte 
studies kennis over verzamelen. Als men de klinische bewijskracht van 
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cetomagrol crème bekijkt, is die ook niet echt aanwezig. 

Er zijn in het basisdossier van CVZ ook enkele consensus statements 
van behandelcentra opgenomen voor het gebruik van Alhydran ter 
preventie en behandeling van littekenhypertrofie. 

Consultatievraag 1:

Hebben wij relevante peer-reviewed wetenschappelijke artikelen 
gemist of ten onrechte uitgesloten? Zo ja, welke? 

Zie hierboven. Binnen radiotherapie en HVS is men nog volop met de 
juiste probleemdefinitie bezig. BAP is op de hoogte van één studie in 
verwerking in AVL-NKI, onder leiding van Dr Nicola Russell, en 
stimuleert zelf andere centra in drie andere landen om meer kennis op 
dit vlak te verzamelen in vergelijking met de standaardbehandelingen in 
deze landen op vlak van de nazorg van radiodermatitis na borstkanker. 

Consultatievraag 2: 

Hebben we de wetenschappelijke artikelen inhoudelijk op de juiste 
manier geïnterpreteerd?

Niet echt. CVZ of zijn adviseurs beschouwen Alhydran eveneens als 
een puur aloe vera product, maar dat is het niet. Aloe vera op zich blijkt 
in praktijktesten immers slechts de eerste 45 minuten te hydrateren en 
daarna begint het de huid bij behandeling met een aloe vera creme 
(zonder andere elementen als in Alhydran) te deshydrateren. Dat 
verhoogt de huidschade ipv deze te verlagen. 

3.b. Noodzakelijkheid

3.b.1. Inleiding

Algemeen
gebruikelijk

Om te beoordelen of een hulpmiddel algemeen 
gebruikelijk is, beantwoordt het CVZ de 
volgende vragen: 

Is het hulpmiddel speciaal bedoeld voor 
mensen met een functioneringsprobleem? 

JA

Wordt het hulpmiddel (nagenoeg) alleen in 
medisch speciaalzaken verkocht en is voor 
de aanmeting specifieke deskundigheid 
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vereist?

JA, het gebeurt in meer dan 98% van de 
gevallen in Nederland. De distributie verloopt 
enkel via medische groothandel. 

Financieel
toegankelijk

Om te beoordelen of een hulpmiddel financieel 
toegankelijk is, beantwoordt het CVZ de 
volgende vragen: 

Substitueert het hulpmiddel voor algemeen 
gebruikelijke middelen;

Alhydran bespaart  op het gebruik van 
siliconenverbanden en �gels, op anti-histamine 
medicatie en op fysiotherapie 

Zijn de kosten (of meerkosten in verband 
met een aan de handicap aangepaste 
uitvoering) dermate hoog dat het hulpmiddel 
financieel ontoegankelijk wordt?  

In het totale pakket van nazorg van 
brandwonden zijn deze kosten een belangrijke 
en langdurige uitgavenpost. 

Nu er in de richtlijnen geen specifieke middelen 
worden geadviseerd en uit onderzoek niet is 
gebleken dat Alhydran tot betere resultaten leidt 
dan een reguliere vochtinbrengende/ 
verzachtende crèmes/gels, maken we bij de 
toets aan de criteria �algemeen gebruikelijk� en 
�financieel toegankelijk� geen onderscheid 
tussen deze producten.

Opnieuw dient hier gesteld dat appels met peren 
worden vergeleken. Alhydran dient met 
littekencremes vergeleken te worden, en niet met 
vochtinbrengende cremes. 

3.b.2. Algemeen gebruikelijk

Algemeen
gebruikelijk

Is het hulpmiddel speciaal bedoeld voor 
mensen met een functioneringsprobleem? 
Littekencrèmes die verkrijgbaar zijn in 
drogisterijen zijn niet speciaal bedoeld voor 
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mensen met een functioneringsprobleem, 
maar zijn voor cosmetische toepassing. 
Andere vochtinbrengende/ verzachtende 
crèmes zijn eveneens niet speciaal bedoeld 
voor mensen met een 
functioneringsprobleem.

Alhydran is bedoeld voor mensen met 
littekens na (brand)wonden, radiodermatitis 
en hand-voet syndroom, maar lijkt zich niet 
te onderscheiden van andere 
vochtinbrengende en verzachtende crèmes. 
Toepassing kan zowel cosmetisch zijn als ter 
behandeling van een functionerings-
probleem.

Inderdaad, en dat is ook de bedoeling van BAP
zoals hierboven reeds geformuleerd. Vandaar 
het belang voor ons van een voorschrift om een 
gecontroleerde distributie te kunnen verzekeren, 
maar vooral ook een deskundig advies op het 
gebied  van gebruik. 

Wordt het hulpmiddel (nagenoeg) alleen in 
medisch speciaalzaken verkocht en is voor 
de aanmeting specifieke deskundigheid 
vereist? Zoals in de vorige paragraaf is 
beschreven zijn er veel 
vochtinbrengende/verzachtende crèmes/gels 
als zelfzorgmiddel bij de drogisterij 
verkrijgbaar ter preventie en behandeling 
van littekens. Ook Alhydran is bij 
drogisterijen te verkrijgen, maar bijvoorbeeld 
ook bij bol.com. Er is geen specifieke 
deskundigheid nodig voor de toepassing van 
deze producten.

Het merendeel van de Alhydran verkopen (> 
98%) wordt via apotheek verkocht. Een hele 
kleine minderheid slechts via andere kanalen, 
cfr drogisterijen of online winkels, cfr supra.

Consultatievraag 3 Bent u van mening dat er een relevant verschil 
is tussen Alhydran en andere 
vochtinbrengende/ verzachtende crèmes? Zo ja, 
kunt u dit onderbouwen?

Zie supra. Alhydran is een littekenproduct mét 
klinisch bewijs. 
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3.b.3. Financieel toegankelijk

Financieel
toegankelijk

Om te beoordelen of een hulpmiddel financieel 
toegankelijk is, beantwoordt het CVZ de 
volgende vragen: 

Substitueert het hulpmiddel voor algemeen 
gebruikelijke middelen? Ja, Alhydran lijkt 
zich niet te onderscheiden van andere 
vochtinbrengende/verzachtende crèmes is 
en substitueert voor zelfzorgproducten die 
voor eigen rekening en verantwoording 
komen. Deze middelen zijn financieel 
toegankelijk.

Zie hierboven. Prijsverschillen tussen 
cosmetische producten (bv Nivea, 5 � bij de 
drogist) en Alhydran zijn zeer groot in het nadeel 
van Alhydran. Prijsverschillen zijn eveneens 
zeer groot in het voordeel van Alhydran in de 
vergelijking met andere littekenproducten zoals 
siliconengels of �verbanden. 

Zijn de kosten (of meerkosten in verband 
met een aan de handicap aangepaste 
uitvoering) dermate hoog dat het hulpmiddel 
financieel ontoegankelijk wordt? Omdat de 
meerwaarde van Alhydran ten opzichte van 
deze zelfzorgproducten niet is aangetoond, 
is er ook geen sprake van eventuele 
meerkosten.

Uit analyse van diverse nationale verenigingen 
van brandwondenpatiënten blijkt dat de 
meerderheid van de patiënten kansarmen zijn 
die door de behandelprijzen geen recht krijgen 
op een eerlijke nazorg en een nieuwe kans op 
re-integratie in de maatschappij. Zie 
jaarverslagen van de Nederlandse 
Brandwondenstichting, Mensen met 
Brandwonden, het jaarverslag van de vzw 
Pinocchio, etc�.Alleen al voor deze mensen 
loont het de moeite een uitzondering te maken. 
Brandwondenpatiënten hebben meestal 
trouwens levenslang nazorg nodig, wat dan ook 
vanuit dit oogpunt de kosten hoog maakt. 
Zelfzorgproducten, zoals bijvoorbeeld cosmetica 
op zich alleen, lossen ook niet alle problemen 
op, en vereisten vaak ook nog de intensievere 
toepassing van anti-histaminica en 
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fysiotherapie, wat dan weer het totale plaatje 
financieel moeilijker toegankelijk maakt.. 

Kortom littekencrèmes en vochtinbrengende/ 
verzachtende crèmes zijn voor de genoemde 
doelgroepen financieel toegankelijk.

Alhydran maakt professionele littekenbehandeling 
met siliconengels en �verbanden goedkoper met 
een minstens identiek resultaat. Dat leidt tot 
mogelijke kostenbesparingen bij de 
zorgverzekeraars. Het is niet zo dat Alhydran altijd 
de siliconenproducten volledig zal vervangen, maar 
wel dat het het gebruik van dure siliconentherapie 
aanzienlijk beperkt. 

Conclusie
noodzakelijkheid

Op basis van het toetsen aan het 
pakketcriterium �noodzakelijkheid� zoals 
omschreven in het Beoordelingskader 
hulpmiddelenzorg komen wij tot het oordeel dat 
bij Alhydran op dit moment geen sprake is van 
noodzakelijk te verzekeren zorg. Op het moment 
dat de meerwaarde van Alhydran 
wetenschappelijk is aangetoond, is ook een 
herbeoordeling van het pakketprincipe 
noodzakelijkheid op zijn plaats.  

M.b.t. de werking van Alhydran  tijdens de nazorg 
van brandwonden en littekens wordt BAP  
betrokken in de nodige studies. Voor de andere 
indicaties bestaat geen referentie of zijn er geen 
goede studies, en daarom investeert BAP specifiek 
bij die indicaties in het opbouwen van meer 
wetenschappelijke bewijs. 

Consultatievraag 4 Bent u van mening dat er in geval van Alhydran 
of andere vochtinbrengende crèmes sprake is 
van noodzakelijk te verzekeren zorg? Zo ja, kunt 
u dit onderbouwen?   

Ja. De behoefte aan goede zorg bij 
brandwondenpatiënten is zeer hoog, en de 
financiële middelen meestal beperkt omdat de grote 
meerderheid van brandwondenpatiënten geteld 
worden in de lagere sociale klassen. Daarom is er  
m.b.t. een nieuwe standaard in littekenbehandeling 
(Alhydran ipv siliconenproducten) zeker sprake van 
noodzakelijk te verzekeren zorg.  
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De meningen van wetenschappelijke verenigingen 
en van patiëntenverenigingen zijn op dit vlak steeds 
belangrijker aan het worden.  Zo denkt ook 
bijvoorbeeld het Vlaamse V.V.R.O. aan het 
opnemen van Alhydran in hun protocols, van zodra 
er een minimum van klinische studies aanwezig is. 

3.c. Overige
pakketprincipes

Kosteneffectiviteit
en uitvoerbaarheid 

Zoals uit de voorgaande paragrafen is gebleken, 
lijkt Alhydran niet te voldoen aan de 
pakketprincipes �effectiviteit� en 
�noodzakelijkheid�. Toetsing aan de overige 
pakketprincipes is hierdoor niet meer relevant.  

Effectiviteit t.o.v. andere littekencremes is door het 
artikel in Burns zeker aangetoond. De 
noodzakelijkheid volgens  ons eveneens, zeker 
voor kwetsbare groepen in de maatschappij. 

Indien CVZ of zijn werkgroepleden graag nog meer gedetailleerde 
informatie wenst, is BAP zeker bereid om met de auteurs van het artikel 
uit Burns langs te komen, ter verduidelijking van onze positie. 
 

Wij staan vanzelfsprekend ter beschikking om samen met jullie een 
onderbouwde selectie te maken voor die functionele indicaties waar 
Alhydran kan vergoed worden. 

Met vriendelijke groeten, 

Dominiek Viaene 
Managing Director BAP Medical

 



Scar management by means of occlusion and hydration: A

comparative study of silicones versus a hydrating gel-cream

Henk Hoeksema 1,*, Marie De Vos 1, Jozef Verbelen, Ali Pirayesh, Stan Monstrey

Department of Plastic and Reconstructive Surgery – Burn Centre, Ghent University Hospital, Ghent, Belgium

1. Introduction

Perkins et al. [1] used silicone inlays in combination with

pressure therapy to convey uniform pressure to any scar. After

application of silicone gel sheets as the main part of the

treatment in 20 patients, they were the first to introduce

silicone as a possible therapy for burn scars and contractures.

Since then (1983), a lot of articles have been published on the

efficacy of silicone and the possible mechanisms of action.

In several randomized controlled trials (RCTs) silicones

have been reported to significantly improve the following

scar characteristics: elasticity [2], color [3,4], hardness [3–5],

extensibility [3], height [6], smoothness [4], elevation [4],

blood flow [7], volume [7], pruritus [7], redness [5], thickness

[8], pliability [6,8] and pigmentation [6]. It has also been

demonstrated that there is no difference between the

different brands of silicone gel sheets [3,4]. These results

are also supported by other (comparative) clinical trials

[9–24].

Although a review article in 2006 indicated that the

majority of the silicone-related studies was of suboptimal

quality, due to limited sample sizes, suspicion of bias and a

lack of control groups [25], still a lot of clinical trials nowadays
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Despite the worldwide use of silicones in scar management, its exact working mechanism

based on a balanced occlusion and hydration, is still not completely elucidated. Moreover, it

seems peculiar that silicones with completely different occlusive and hydrating properties

still could provide a similar therapeutic effect.

The objective of the first part of this study was to compare the occlusive and hydrating

properties of three fluid silicone gels and a hydrating gel-cream. In a second part of the study

these results were compared with those of silicone gel sheets.

Tape stripped skin was used as a standardized scar like model on both forearms of 40

healthy volunteers. At specific times, trans epidermal water loss (TEWL) and the hydration

state of the stratum corneum were measured and compared with intact skin and a scar-like

control over a 3–4 h period.

Our study clearly demonstrated that fluid silicone gels and a hydrating gel-cream have

comparable occlusive and hydrating properties while silicone gel sheets are much more

occlusive, reducing TEWL values far below those of normal skin.

A well-balanced, hydrating gel-cream can provide the same occlusive and hydrating

properties as fluid silicone gels, suggesting that it could eventually replace silicones in scar

treatment.
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recommend silicone gel sheeting as an effective method to

prevent and to treat abnormal scarring.

There was a wide variety however as to the treatment

period of the trials reported in the literature, ranging from

2 months to one year or more [10,15] but there was more

uniformity as to the length of application on a daily basis. Most

authors suggest that silicone gel sheets should be worn

progressively for longer periods until at least 12 h per day are

reached [2,10,11].

Although most trials indeed seem to confirm the efficacy of

silicone gel sheeting, a few studies have failed to do so.

Wittenberg et al. [7] found no significant difference between

scar sections treated with silicone gel sheeting and the

control sections. Li-Tsang et al. [26] showed that both

pressure in combination with silicone gel sheeting and

pressure alone are significant in reducing scar thickness.

This was not the case for silicone gel sheeting alone.

Steinstraesser et al. [27] came to a similar conclusion that

silicone gel sheeting or silicone spray and pressure improve

the Vancouver Scar Scale, but the improvement was not

different from pressure alone.

Niessen et al. [28] published a clinical trial that failed to

establish the prophylactic effect of silicone gel sheeting. The

investigators did not provide a clear explanation but suggested

that the treatment might have started too early, i.e. immedi-

ately after surgery. However, this is in contradiction with other

studies reporting that an early start within days after wound

closure is crucial [29,30].

As to the disadvantages of silicone therapy, the most

commonly reported adverse effects of silicone gel sheeting are

transient rashes, superficial maceration leading to skin

breakdown [2,5,6,13,31] and skin irritation at the scar site

[6,7]. These are often due to poor hygiene and resolve promptly

after treatment withdrawal. Other side effects of the treat-

ment include persistent pruritus of the scar and a foul smell

underneath the sheet [32].

Silicone gel sheets can also be difficult to apply on uneven

or irregular surfaces or near joints because of the increased

mobility [4]. Fixation by tape is often necessary to obtain

adequate skin contact and compliance can be compromised

because of the appearance on exposed areas [3]. Therefore,

equally effective formulations of silicone were developed to

facilitate their use and acceptability [33]. A fluid and

transparent silicone gel applied from a tube is currently

available for use in scar management on exposed or mobile

body parts and should be applied twice daily for a variable

period of time [21,33].

Recent RCTs suggest that these fluid silicones are as

effective as silicone gel sheeting for treatment and prevention

of abnormal scarring [21,34,35]. An overall improvement in

scar quality was reported [35], as well as a decrease in

roughness and itchiness of scar tissue [36] and a significantly

flatter, less red, more pliable and less painful scar [34]. A

significant reduction in occurrence of abnormal scarring was

found, which confirms that fluid silicone gel is equally

effective in the prevention of abnormal scarring [34,37].

Although Perkins et al. [1] introduced the silicone-based

treatment more than two decades ago and despite the

multitude of research that has been published on this topic,

there is still no final word on its exact mechanism of action.

Quinn [10] suggested a direct effect of low-molecular-

weight silicone fluid on the skin as a possible explanation, but

this is not likely to be the mechanism of action, because

silicone oil alone has minimal effects on scarring and biopsies

could not find any foreign body reaction in scar tissue [2,10,38].

Pressure and blood flow have also been excluded as possible

mechanisms of action [10,39]. Other hypotheses are increased

surface temperature [39], increased oxygen tension [29] and

the creation of a static electrical field [15,40–42]. However,

literature does not provide sufficient evidence to prove any of

these theories.

The most popular explanation for the mechanism of action

of silicones is hydration and occlusion. Quinn [10] were the

first to demonstrate that the stratum corneum could accumu-

late water when covered with a silicone gel sheet and thus can

act as a water reservoir. Although this is difficult to visualize

directly, a significant increase in water loss from the stratum

corneum was seen for a period of 15–20 min after removing the

silicone gel [39,43].

Practically all studies since then have confirmed the

importance of occlusion and hydration which are now general

regarded as the mechanism of action of silicones [5,29,38,44–51].

The positive effects of hydration could be explained by a

decrease in capillary activity, resulting in a decrease in collagen

deposition [52]. Another suggestion was that hydration

increases diffusion of soluble factors, most likely cytokines,

which are important factors in cell proliferation, migration and

matrix synthesis [53]. Chang et al. [48] supported the occlusion

and hydration hypothesis from another point of view. Silicone

could act on the epidermis through influencing its keratinocytes

and thus initiate signaling cascades affecting the dermal

fibroblasts and their collagen and glycosaminoglycan produc-

tion [49,50]. This hypothesis has been confirmed by the in vitro

observation that keratinocytes release soluble factors, presum-

ably cytokines, which induce a decrease in collagen synthesis

by fibroblasts [49,51].

All these results suggest that hydration and occlusion are

responsible for the modulation of the keratinocytes which

affects the skin fibroblasts and their production of excessive

collagen. [54,55]. However, most of these studies are also

indicating that silicone as such is not obligatory to obtain

hydration and occlusion [45]. Some studies are showing

equally good results with completely occlusive dressings

[56] although it is generally accepted that semi-occlusive

dressings are preferable to prevent over-hydration [57]. Still,

Wigger-Alberti et al. [56] published a clinical trial in which they

compared the effectiveness of silicone gel sheeting versus a

polyurethane dressing. They found a significant reduction in

the clinical signs of hypertrophic scarring, but the results of

the polyurethane dressing were more pronounced and better

tolerated than the silicone gel sheets.

In view of these unclarities concerning the exact role of

silicone, we hypothesized that the silicone component as such

may not be necessary to obtain adequate occlusion and

hydration which are considered to be the most important

features in silicone scar treatment. We therefore set up a

prospective, open controlled, comparative trial to investigate to

what degree hydration and occlusion are indeed provided with

silicone gels and compared these results to the hydrating and

occlusive properties of a hydrating gel-cream. Additionally,
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another prospective open controlled study was performed to

investigate the occlusive and hydrating properties of two thick

and two thin silicone gel sheets and compare them with the

results of the silicone gels and the hydrating gel-cream.

2. Materials and methods

2.1. Enrollment

A total of forty healthy volunteers were enrolled in a

prospective, open controlled, comparative trial comparing

silicone gel with a hydrating gel-cream (part one) and eight of

these healthy volunteers were also included in a separate

controlled comparative study of silicone gel sheets (part two).

Enrollment began in July 2011 after the trial was approved by

the local ethical committee at the Ghent University Hospital,

and the trial was completed in March 2012.

2.2. Inclusion criteria

The volunteers were eligible for the study if they were eighteen

years or older and had intact skin on their inner forearms.

Participation was only approved after the volunteers had read

and signed the informed consent.

The participants were asked not to put any hydrating

creams on their forearms for at least one day before the trial

and to wear something warm but not covering the forearms

during the trial because all these factors could easily influence

the hydration state of the stratum corneum and the applicated

products.

Because hair can influence the measurements of the

Corneometer CM 8251 (Courage and Khazaka, Germany)

[58], all excessive hair was removed from the forearm prior

to the start of the trial. This was only necessary in two male

participants and was done with a clipper.

To guarantee similar conditions for all included subjects,

everybody stayed in the same two rooms where temperature

and relative humidity were controlled (23 8C � 0.5 8C; 36%

RH � 5% RH) for the entire duration of the study [59].

2.3. Experimental design

2.3.1. Test areas (Fig. 1)

In the first part of the prospective open controlled comparative

trial, in which three silicone gels and a hydrating gel-cream

were tested, two test areas were defined, one on each inner

forearm of the participants. These test areas were divided into

four subareas (2 cm � 2 cm), one control subarea of normal

skin and one stripped only subarea (=scar-like control) and

two stripped subareas for the application of each of the four

test products. For the second part of the study two subareas on

each inner forearm were added for application of each of the

four silicone sheets. Fig. 1 is a photograph from our study,

showing the different test areas.

2.3.2. Tape stripping

Our initial plan was to perform this study in patients with

abnormal scar formation after deep burns as it is generally

accepted that in these scars the function of the stratum

corneum is disrupted and TEWL is increased after healing and

can take longer than one year to recover to basal levels [33,60–

62]. However, in a small feasibility study on scars after split

thickness skin grafts, we observed such a wide variety of

TEWL values in different scars and even within a single

scarred area, that an objective comparison of the capacity of

different products to decrease TEWL would be extremely

difficult. In addition, most scars did not have a surface

area large enough to test four to six different products

simultaneously.

Since our main goal was to study the occlusive and

hydrating qualities of the test products in a standardized

way, we decided to use a more uniform and reliable ‘scar-like’

model with a – consistently – increased TEWL and decreased

hydration state of the stratum corneum. This scar-like model

was created by ‘tape-stripping’ of the skin in healthy

volunteers and was ideally suited to mimic the two main

properties of abnormal scarring (increased TEWL and de-

creased hydration state of the stratum corneum), as described

in the literature [63,64]. It was not our purpose to create an

artificial scar model with a similar composition as in real scars:

tape stripping is a technique (extensively used in the

dermatological literature) by which the upper layer of the

stratum corneum is removed in order to create a model ideally

suited to investigate the occlusive and hydrating capability of

each product [63].

2.3.3. Products

The tested products were:

1. Three silicone gels

� Dermatix1 (Meda Pharmaceuticals, Belgium)

� Kelo-Cote1 (InTe Medical, Belgium)

� BAP Scar Care1 Gel (BAP Medical, Belgium)

Kelo-Cote1 and Dermatix1 are two widely used silicone

gels, while BAP Scar Care1 Gel is a newer silicone gel which

differs from the other two as it also contains Vitamin E.

A hydrating gel-cream

� Alhydran1 (BAP Medical, Belgium)

Fig. 1 – Test areas.
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Alhydran1 is an oil in water emulsion with Aloe Vera Gel

as its main ingredient. It is a concentrated moisture

regulating gel-cream, which contains freshly processed

pure Aruba Aloe Vera gel as well as high quality oils and

ingredients such as mineral oil, decyl oleate, sorbitan

stearate, propylene glycol, jojoba oil, and vitamin A, C, E and

B12. The working mechanism of this product is a

combination of the moisturizing effect of the Aloe Vera

gel with a moderate occlusion effect of the special fatty

ingredients of the cream. The main reason why this specific

hydrating gel-cream was chosen lies in the fact that it has

been intensively used for more than six years to hydrate

scars in all our patients. Another major reason was that

almost every single burns patient in our center – by far –

preferred Alhydran1 above any other moisturizing product.

2. Two thick silicone gel sheets (�1.3 mm)

� Scarban1 Elastic (Tricolast, Belgium)

� BAP Scar Care S1 (BAP Medical, Belgium)

3. Two thin silicone gel sheets (�0.3 mm)

� Mepiform1 (Molnlycke Health Care, Belgium)

� BAP Scar Care T1 (BAP Medical, Belgium)).

Application of the products for the first part of the study: A

drop of each product, just enough to cover the area, was

applied after stripping of the skin.

Twenty minutes later each area was gently dabbed once

with a soft disposable tissue.

Application of the products for the second part of the study:

application of the products used in the first study was the

same. Silicone gel sheets were cut just to the size of the

subareas (4 cm2) and applied after stripping of the areas and

measurement of TEWL.

2.3.4. Measurements

Tewameter TM 3001 (Courage + Khazaka electronic GmbH,

Germany)

The measurement of TEWL is the most important

parameter for evaluating the efficiency of the skin barrier

function. Many international scientific studies have demon-

strated its importance in dermatological and cosmetological

application [65,66]. The measurement of TEWL which allows

an early determination of even the slightest damage in the

skin barrier function is based on the diffusion principle in an

open chamber, which is the only method to assess TEWL

continuously without influencing the skin surface. The effect

of air turbulences inside the probe is minimized by the small

size of the probe head and the low weight of the probe has no

influence on the skin surface.

According to scientific publications, the Tewameter

TM3001 is one of the standard devices used worldwide [67].

The hand held probe was applied stable and with minimal

pressure on the skin. Special attention was paid to prevent air

convection in the room by avoiding unnecessary movements

and additionally we avoided to breathe out into the direction

of the head of the probe, which could have influenced the

results.

The TEWL calculation has been conducted using the

following Tewameter settings: calculation of the average

value of the last 5 measurements, automatic cessation of

the measurement when reaching a standard deviation of 0.5.

For this study, the measurement value has been determined

as follows: The mean value of the last 5 measurements was

added to the last measured value and divided by 2.

Corneometer CM8251 (Courage + Khazaka electronic

GmbH, Germany)

The Corneometer CM 8251 has provided a well established

method to determine, in a reproducible and accurate way, the

hydration level of the stratum corneum. This is documented

by the numerous publications in the dermatologic and

cosmetologic literature in which the terms ‘corneometry’

and skin hydration measurements are inseparable [68].

The measuring principle of the Corneometer CM8251 is

based on capacitance measurement of a dielectric medium,

which has the advantages that products applied to the skin

only have minimal influence on the measurements. Also, the

measurement depth is very small (in the first 10–20 mm of the

stratum corneum). This is important because the influence of

deeper skin layers (e.g. from the blood vessels) is to be avoided

when investigating the epidermal hydration.

The high quality electronics of the probe provide tempera-

ture stability and exclude interference with the measurement

of the base capacity and power supply fluctuations. A spring in

the probe head ensures constant pressure on the skin,

enabling exact, reproducible measurements which do not

influence the skin.

All these advantages made the Corneometer CM 8251 the

most reliable instrument to determine the hydration state of

the stratum corneum.

In our protocol the mean out of three measurements per

subarea was used.

2.3.5. Design

In order to make the skin more scar-like as to the generally

accepted increase in TEWL, we performed a stripping of the

skin with Corneofix1 F20 adhesive foil (Courage and Khazaka,

Germany) which was applied to 3 of the 4 subareas of each

arm. The adhesive foil was pressed firmly against the skin for

five seconds, with a special tool consisting of a handle and a

flat lower surface (stamp). The adhesive foil was then slowly

removed from the subarea. This stripping, repeated 20 times

per subarea, caused a controlled removal of the upper layer of

the stratum corneum resulting in an artificial increase in

TEWL, resembling real scar tissue. This procedure was always

performed by the same investigator in order to obtain

comparable results [66,67].

This prospective, open controlled, comparative trial con-

sisted of a single test per volunteer, lasting about 5 h.

2.3.6. Part one

After an acclimatization period of 30 min, the baseline values

were measured with the Tewameter TM3001 and the

Corneometer CM8251 on every subarea, followed by the

stripping of the skin on each subarea except for the unstripped

control subareas. 5 min after stripping the TEWL was deter-

mined on every subarea to objectify its increase after

stripping, followed by the application of the four products

on their respective subarea. During the next 3 h, the TEWL was

measured every hour and the water content of the stratum

corneum was determined at the end of the test, after 3 h.
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2.3.7. Part two

For the second part of the study the protocol remained

the same except for the following small modifications:

two subareas were added to each forearm test area to apply

the silicone gel sheets and after 3 h, the silicone gel sheets

were removed. Additionally 5 min and again 1 h after

removal of the silicone gel sheets the TEWL and the water

content of the stratum corneum was measured in all

areas. This means that in this setting, the duration of

the study was extended with 1 h compared to the first

study.

A schematic overview of the design of the study is seen in

Fig. 2.

2.4. Statistical analysis (only for part one)

A few basic statistical analyses were performed to facilitate

working with the data and to keep the number of statistical

tests to a minimum (because every test carries a margin of

error). This means that we calculated the mean from the

measurements in the control subareas and the stripped

subareas for the TEWL and the water content of the stratum

corneum, after ascertaining that there were no statistical

differences between these intra-subarea and inter-subarea

values.

The Friedman test was used for the comparative analysis of

the data obtained in one subarea over time (t0, baseline

measurement; t1, after stripping; t2, 1 h after application; t3,

2 h after application; t4, 3 h after application).

The Wilcoxon matched pairs signed ranks test was

used for the comparative analysis of the data between

subareas or in the same subarea to clarify the results of the

Friedman test.

The statistical software used is SPSS 19.0 and the confi-

dence level used is 95% (significance level is p < 0.05).

3. Results

3.1. Part 1: prospective open controlled comparative trial

with silicone gels and a hydrating gel-cream

3.1.1. Trans-epidermal water loss

Forty healthy volunteers (23 females and 17 males) were

included in this trial, with only one participant who failed to

finish the trial because of illness. The mean age was 27 years

(range, 19–61 years).

First we analyzed the data, looking at the changes in time

and comparing the data with the control subarea and the

stripped subarea:

The Friedman test ( p < 0.05) for repeated measurements

gave a significant decrease in TEWL, starting from t2 (=1 h after

stripping), and this for all the tested products.

After comparing each applied subarea to the control

subareas of normal skin, using the Wilcoxon test ( p < 0.05),

a significantly higher TEWL for each applied subarea was

observed.

Compared to the control subareas of stripped skin (further

called stripped subarea), the Wilcoxon test ( p < 0.05) found

a significantly lower TEWL for Alhydran1 and BAP Scar

Care1Gel, but not for Dermatix1 and Kelo-Cote1 as shown in

Fig. 3.

When comparing the applied subareas with each other

using the Wilcoxon Matched pairs signed rank test ( p < 0.05)

we found that Alhydran1 and BAP Scar Care1 Gel are equally

occlusive. Both products last longer than Dermatix1 and Kelo-

Cote1. 1 h and 2 h after stripping no difference could be

observed between the test products but 3 h after stripping the

areas treated with Alhydran1 and BAP Scar Care1 Gel showed

a significantly lower TEWL than areas treated with Dermatix1

and Kelo-Cote1 as shown in Table 1 and Fig. 3.

Fig. 2 – Timeline of both prospective open controlled comparative trials: white dots: without product, black dots: applied

products, gray dots: silicone gel sheets removed, silicone gels and hydrating gel-cream remained untouched.
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3.1.2. Hydration state of stratum corneum

Fig. 4 gives a schematic presentation of the results of the

hydration state of the stratum corneum for the tested products.

Using the Friedman test ( p < 0.05) for repeated measure-

ments, we observed that Kelo-Cote1 was the only product

unable to increase the water content of the stratum corneum

compared to the baseline measurement before application of

the product.

We also compared the applied subareas with each other

using the Wilcoxon Matched pairs signed rank test ( p < 0.05).

We observed that Alhydran1 and BAP Scar Care1 Gel are

equally increasing the water content of the stratum corneum.

Dermatix1 and Kelo-Cote1 are also increasing the water

content, but significantly less than Alhydran1 and BAP Scar

Care1 Gel as shown in Table 2 and Fig. 4.

3.2. Part 2: prospective open controlled comparative trial

with silicone gel sheets

Eight healthy volunteers (5 females and 3 males) were included

in this trial (these volunteers also participated in the first part of

the trial). The mean age was 22 years of age (20–24 years).

This trial was set up to investigate the occlusive and

hydrating properties of two thick silicone gel sheets (Scar-

ban1 Elastic and BAP Scar Care S1) and two thin silicone gel

sheets (Mepiform1 and BAP Scar Care T1) and to compare

them with the results of the first part of the study. Baseline

measurements of TEWL and water content were measured.

TEWL was also measured after stripping just before applica-

tion of the products. Further TEWL was measured during

application and 5 min and 1 h after removal of the sheets.

Water content was measured for the second time 1 h after

removal of the sheets.

To illustrate the trends in TEWL and water content for the

silicone gel sheets and to compare these trends with the data

of the silicone gels and hydrating gel-cream from the first

study, the following graphics were designed. These graphics

make it possible to interpret the results of the prospective

open controlled comparative trial of silicone gels and a

hydrating gel-cream (part one) in a wider context.

3.2.1. Trans-epidermal water loss

Fig. 5 gives a schematic presentation of the results of the TEWL

for the tested products.

Fig. 3 – Overview TEWL (TW) part one: control (C, white), stripped (S, gray), Alhydran (A, green), BAP Scar Care Gel (B, violet),

Dermatix (D, orange), Kelo-Cote (K, blue) subarea; 1 = t0 ! 5 = t4.

Table 1 – Results part one – TEWL.

BAP Scar Care1 Gel Dermatix1 Kelo-Cote1

Alhydran1 Not significantly different Not significantly different in t2 and t3 Not significantly different in t2 and t3

Significantly lower in t4 Significantly lower in t4

BAP Scar Care1 Gel x Not significantly different in t2 and t3 Not significantly different in t2 and t3

Significantly lower in t4 Significantly lower in t4

Dermatix1 x x Not significantly different

Kelo-Cote1 x x x
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This graphic shows clearly that after stripping of the

normal skin, the TEWL loss increases. After the initial increase

after stripping, the TEWL of the untreated stripped area

decreases gradually.

After application of the silicone gels and the hydrating gel-

cream, we see the same trends as in the prospective open

controlled comparative trial above.

For the silicone gel sheets we observed that the two thick

silicone gel sheets are most occlusive while applied and then

the thin silicone gel sheets. After removal of the silicone gel

sheets the TEWL increases rapidly to comparable values of

silicone gels and the hydrating gel-cream.

3.2.2. Hydration of stratum corneum

Fig. 6 gives a schematic presentation of the results of the

hydration state of the stratum corneum for the tested

products.

This graphic illustrates the changes in water content over

the duration of the study. 3 h after application of the products

the water content is clearly higher compared to the control

subarea and the baseline measurements. The thick silicone

gel sheets give the highest water contents 3 h after applica-

tion. The water content of the thin silicone gel sheets is

comparable to the water contents of the silicone gels and the

hydrating gel-cream. After removal of the silicone gel sheets,

it seems the water content of these areas decreases. So 1 h

after removal of the silicone gel sheets, values of all products

are comparable.

4. Discussion

Over the years, silicones in various forms with various

properties have become a first-line prophylaxis and treatment

option for abnormal scars. Despite its universal acceptance

and its worldwide use, several questions or even doubts

regarding the role of silicone in scar management still remain.

Already the literature does not seem to provide an

unequivocal answer to the first and most basic question:

does silicone really work? While the majority of publications

have reported good to excellent results with silicones, several

other studies demonstrated only minor improvements [14] or

even no effect at all [28,32]. Still, the effectiveness of silicones

in the treatment of hypertrophic and keloid scars has

remained unchallenged and even the excellent review of

O’Brien and Pandit [25], which clearly reported about the low

level of evidence of silicones, has not influenced the world

wide use of silicones.

Fig. 4 – Overview hydration state of stratum corneum (CM) part one: control (C, white), stripping (S, gray), Alhydran (A,

green), BAP Scar Care Gel (B, violet), Dermatix (D, orange), Kelo-Cote (K, blue); 1 = t0 ! 2 = t4.

Table 2 – Results part one – hydration state of stratum corneum.

BAP Scar Care1 Gel Dermatix1 Kelo-Cote1

Alhydran1 Not significantly different Not significantly different Significantly higher

BAP Scar Care1 Gel x Significantly higher Significantly higher

Dermatix1 x x Not significantly different

Kelo-Cote1 x x x
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A second unanswered question concerns the similarities

and the differences of the wide variety of products which

belong to this group of ‘silicones’. Indeed, although different

silicone products such as silicone cushions, silicone patches,

thick and thin silicone gel sheets, creams containing silicone

oil, silicone sprays and fluid silicone gels are generally

considered to be ‘equally’ effective in scar treatment, there

is only limited evidence in the literature to support this [25,33].

The use of silicone products is mainly based on silicone gel

sheets, but is also focusing more and more on fluid silicone

gels. Several studies have demonstrated similar results in the

treatment of scars with silicone gel sheets compared to fluid

silicone gels, making silicone gel applied from a tube a more or

less accepted method of scar treatment nowadays [20,35–37].

A third remaining question concerns the working mecha-

nism of silicone: what exactly is the role of occlusion and

Fig. 5 – Overview TEWL (TW) part two: control (C, white), Stripped (S, gray), Alhydran (A, green), BAP Scar Care Gel (B, violet),

Dermatix (D, orange), Kelo-Cote (K, blue), Scarban Elastic (yellow), BAP Scar Care T (red), BAP Scar Care S (pink), Mepiform

(light blue) subarea; 1 = t0 ! 6 = t5 (6a = t4a).

Fig. 6 – Overview hydration state of stratum corneum (CM) part two Control (C, white), Stripping (S, gray), Alhydran (A,

green), BAP Scar Care Gel (B, violet), Dermatix (D, orange), Kelo-Cote (K, blue), Scarban Elastic (yellow), BAP Scare Care T (red),

BAP Scar Care S (pink), Mepiform (light blue); 1 = t0 ! 2 = t4 ! 3 = t5.

b u r n s x x x ( 2 0 1 3 ) x x x – x x x8
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hydration which are nowadays universally considered as the

two most important features to explain the beneficial effects

of silicone on scar tissue [38].

Indeed, it has been shown that after healing of a deep

dermal or full-thickness wound the function of the stratum

corneum remains disrupted, resulting in an increased TEWL

in hypertrophic scars and keloids. Silicone has been shown in

many studies to improve abnormal scar formation by

decreasing TEWL [10,29]. However, the wide variety of TEWL

values reported in the literature (and also noticed in the

scars of our feasibility study) questions if silicone therapy is

equally effective for these different kinds of abnormal scars

[61,62].

Still, reliable research has shown that adequate hydration

of the stratum corneum is an effective method to prevent or

treat hypertrophic scars or keloids. With regards to hydration,

Suetake et al. [46] in 2000 concluded that the semi-occlusive

nature of silicone gel sheeting improves scars by providing

adequate but not excessive hydration. With these data in mind

it seems only reasonable to question the fact that silicone

products with a wide range of occlusiveness can be equally

effective and can all provide this so called adequate or

balanced hydration [69]. Indeed, what precise degree of

occlusion and hydration is exactly required to have a

therapeutic effect and above what level exactly is it becoming

‘excessive’?

This lack of a clear definition for the required degree of

occlusiveness and hydration as well as the variable outcomes

in a lot of studies regarding different silicone products [45,48],

led us to hypothesize that silicone as such might not be

obligatory to obtain these therapeutic effects on scar tissue.

Indeed it seems only logical to suppose that if occlusion (and

hydration) are the main features of the mechanism of action,

then also another (semi)-occlusive and hydrating agent

without silicone might have similar or even better effects

on scar tissue. In order to test our hypothesis, we set up a

prospective, open controlled clinical trial to compare the

degree of occlusion and hydration of silicones with those of a

hydrating gel-cream which has been used enthusiastically by

all our burns patients for many years.

As previously demonstrated, the barrier function of the

skin, and changes of that barrier function, can be evaluated by

measuring the TEWL with the Tewameter TM3001, so the

measurements were done before, during and after application

of the different products. Similarly the hydration state of the

stratum corneum was measured with the Corneometer

CM8251, before application and 3 h after application of the

products. In the second part of the study the hydration state

was also measured after 4 h.

With these standardized measurements both the barrier

function and the water content of the stratum corneum can be

expressed in exact numbers, therefore we were able to

investigate to what degree occlusion and hydration were

provided by the fluid silicone gels, by the hydrating gel-cream

and by the silicone gel sheets.

In the first part of the study we investigated whether or not

three fluid silicone gels have the expected hydrating and

occlusive properties as reported previously in many studies

[38], and if the hydrating gel-cream possesses occlusive and

hydrating properties comparable to those of the silicone gels,

which could support our hypothesis that the silicone compo-

nent is indeed not necessary in scar management.

For the occlusive component, the results demonstrated

that all four products did have an occlusive effect, since they

all reduced the TEWL compared to the baseline measurement

on their subarea (after stripping).

BAP Scar Care1 Gel (silicone gel) and Alhydran1 (hydrating

gel-cream) are more occlusive because they reduced the TEWL

significantly, whereas Dermatix1 and Kelo-Cote1 failed to

create a ‘significant’ difference. None of the products could

decrease the TEWL enough to reach the normal skin values of

the unstripped control subarea, but the graphic in Fig. 1 shows

that the difference was minimal.

Further comparison of the different products also demon-

strated that Alhydran1 and BAP Scar Care1 Gel also seem to

last longer than Dermatix1 and Kelo-Cote1, since the first two

products resulted in a significantly lower TEWL than the last 2,

3 h after application.

As for the hydration component, our results clearly

demonstrated that two out of three silicone gels, BAP Scar

Care Gel and Dermatix1 and the hydrating gel cream

Alhydran1 increased the hydration state of the stratum

corneum significantly.

We observed that BAP Scar Care1Gel created a significantly

higher increase in hydration than Dermatix1 and Kelo-Cote1

and that Alhydran1 creates a significantly higher increase in

hydration than Kelo-Cote1.

Since a hydrating gel-cream demonstrated an equally or

even better occlusive and hydrating effect on scar-like tissue

when compared to silicone gels, the results of this compara-

tive study confirmed our hypothesis that silicone might not be

the sole nor an essential component for the hydration and

occlusion of scars and thus for scar management.

In view of these results, the complete lack of attention or

scientific interest in the role of moisturizers in scar manage-

ment is very surprising since most patients with scars, and

probably all burns patients with widespread hypertrophic

scars, do apply some kind of moisturizer on a daily basis or

even several times a day. We were not able to find any

explanation why in comparative studies investigating the

beneficial effect of silicones, the additional effect of these

hydrating creams has never been taken into account.

However, our study shows that it could make a major

difference.

Mustoe [33] in 2008 mentioned that few studies have

investigated the effects of moisturizers on abnormal scars and

that no effects on scar elevation or erythema are reported. He

concluded that these findings support the hypothesis that

normalization of the skin barrier function and not simply

hydration of the stratum corneum may be the important

component of the mechanism of action of silicone therapy in

reducing abnormal scarring. But from the dermatological

literature it is known that moisturizers can have multiple

components, including occlusive ingredients and humectants,

and therefore could be equally effective in this normalization

of the skin barrier function [70–72]. The occlusive ingredients

(oily substances) will impede water loss and the humectants

(glycerin, propylene glycol, etc.) are compounds that attract

water from the dermis into the stratum corneum. Moisturizers

that contain only humectants will draw water into the stratum
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corneum but will not prevent the hydrated stratum corneum

from losing its increased water content. For the treatment of

scars with a defective barrier this is an important issue as the

use of moisturizers with only humectants will contribute to a

drying function of the outer layer of the skin and should be

avoided [73].

It has also been reported that a scar attempts to heal itself

by synthesizing lipids and that the skin responds to an

increase in TEWL by up regulating epidermal lipid synthesis

[74]. Experiments have shown that increasing TEWL by only

1% can stimulate lipid synthesis and therefore repair of barrier

function [75]. A possible explanation for the ‘subjective’

excellent results as experienced in our burns patients with

hypertrophic scarring using the hydrating gel-cream could

therefore be explained by a reduction of the TEWL values to

values just above these of normal skin and the increase of

hydration as shown in our study.

As for the second part of the study with silicone gel sheets,

all the products, silicone gels, hydrating gel-cream and

silicone gel sheets decrease the TEWL over time, compared

to the baseline measurements in their subarea. Compared to

the intact control subarea, the silicone gels and the hydrating

gel-cream cannot decrease their TEWL to values identical to

normal skin. In contrast to silicone gels and the hydrating gel-

cream, silicone gel sheets decrease the TEWL to values

significantly lower than the intact control subarea, at least

before removal of the sheet. Later on, their TEWL values

quickly rise to comparable and even higher levels than the

control subarea.

When comparing the different silicone gel sheets, we

notice that the thick silicone gel sheets, (Scarban1 Elastic and

BAP Scar Care S1) reduce the TEWL significantly more than the

thin ones, (BAP Scar Care T1 and Mepiform1) and that, after

removal of the sheets the results become comparable to each

other.

It is clear that the gel sheets are the most occlusive of the

tested products during their application, but after removal of

the sheets the results become comparable to the gels and

hydrating gel-cream in less than an hour, in some cases even

in less than 5 min (Scarban1 Elastic, BAP Scar Care T1).

The hydration state of the stratum corneum is increased by

all the products compared to the baseline measurements in

their subarea. Compared to the stripped subarea the thick

silicone gel sheets are the only ones which could increase the

hydration state of the stratum corneum over the 4 h. The thin

silicone gel sheets, the Alhydran1 gel-cream and BAP Scar

Care1 Gel showed an increase in one of the measurements

(after 3 h or after 4 h) and Dermatix1 and Kelo-Cote1 could not

evoke an increase in hydration state at all compared to the

stripped subarea. Compared to the control subarea, all the

products showed an increase in hydration, except for Kelo-

Cote1.

When comparing the silicone gel sheets to each other, the

thick silicone gel sheets are clearly the most hydrating,

followed by the thin silicone gel sheets.

Our second study showed that silicone sheets will decrease

the TEWL to values far below (thick sheets) or just below (thin

sheets) the TEWL values of normal skin and that hydration of

the skin was substantially increased. Due to these high levels

of occlusion, repair of the barrier function might be delayed

similar to completely impermeable dressings that have been

shown to reduce the TEWL to zero and therefore preventing

the start of reparative lipid synthesis [71]. In scar management

these thick sheets will increase the water content of the skin to

sometimes unacceptable levels of over-hydration [46] and

therefore maceration of the fragile skin is frequently observed.

5. Conclusion

In this comparative study we have evaluated the role of

silicone in the treatment of scars by specifically investigating

occlusion and hydration, the two most likely features in the

mechanism of action of silicones in scar management.

Through objective measurement of TEWL and hydration state

of the stratum corneum, we have demonstrated that a well-

balanced, hydrating gel-cream can provide the same occlusive

and hydrating properties as fluid silicone gels, which supports

our hypothesis that the silicone component as such may not

be essential in scar treatment.

An additional comparative study with the three fluid

silicone gels, the hydrating gel-cream and four silicone gel

sheets showed that the silicone gel sheets significantly reduce

the TEWL to much lower values than the normal skin while

applied, but that the results rapidly become comparable after

removing the sheets. We believe this high degree of occlusion

might explain the frequently encountered adverse events

associated with the use of silicone gel sheets like maceration,

skin breakdown and irritation, which do not occur during or

after fluid silicone gel treatment or treatment with a hydrating

gel cream.

If indeed, as reported in numerous articles, a ‘balanced’

degree of occlusion and hydration is essential to bring the

TEWL back to values slightly above the level of normal skin,

both fluid silicone gels and a hydrating gel-cream can have a

similar therapeutic effect.

Future research on semi-occlusive and hydrating agents is

required to confirm whether or not moisturizing agents may

be equally effective as silicones in scar management and

therefore be preferred above expensive, sticky silicone gels

and impractical, too occlusive and sometimes overhydrating

silicone sheets.
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