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In zijn vergadering van 28 september 2015 heeft de Raad van Bestuur van
Zorginstituut Nederland het rapport ‘Antibacteriéle verbandkleding bij
constitutioneel eczeem’ besproken en vastgesteld.

Het doet ons genoegen u dit rapport, dat u aantreft als bijlage bij deze brief,
aan te bieden.

Aanleiding om een uitgebreide beoordeling te doen van de effectiviteit van
antibacteriéle verbandkleding toegepast bij constitutioneel eczeem, was dat
er twijfels bestonden over de vraag of deze verbandmiddelen voldoen aan
het wettelijk criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’. Hoewel
zorgverzekeraars hierin een wisselend beleid voeren, wordt antibacteriéle
verbandkleding in het geval van constitutioneel eczeem op dit moment in
een groot aantal gevallen vergoed ten laste van het basispakket. Het gaat
om verbandkleding met toevoeging van antibacteriéle middelen in de vorm
van zilver, AEM 5772/5 en chitosan.

Het doel van deze beoordeling is om alsnog duidelijkheid te kunnen verschaffen
of vergoeding ten laste van het basispakket rechtmatig is.

Beoordeling stand Wetenschap en Praktijk

Er is onvoldoende wetenschappelijk bewijs voor de effectiviteit van antibacteriéle
verbandkleding bij matig tot ernstig constitutioneel eczeem. Er zijn geen dan wel
onvoldoende gegevens over het effect (de meerwaarde) hiervan in vergelijking
met niet-antibacteriéle verbandkleding, zowel op de korte als de lange termijn.
Daarnaast zijn de beschikbare gegevens van lage kwaliteit. Ook ontbreken
gegevens over de veiligheid van het gebruik van antibacteriéle verbandkleding
op de lange termijn.

Hoewel onder de patiénten en behandelaars brede consensus bestaat over de
effectiviteit van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem voor
bepaalde groepen, is dit niet voldoende om de grote onzekerheid over de
effectiviteit van deze verbandmiddelen weg te nemen.
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Wij concluderen dat toepassing van verbandkleding met zilver, AEM 5772/5 of Zorginstituut Nederland
chitosan bij matig tot ernstig constitutioneel eczeem niet voldoet aan ‘de stand Pakket
van de wetenschap en praktijk’. Dit betekent dat deze antibacteriéle

verbandkleding niet ten laste van de basisverzekering komt. Datum

29 september 20155

" o . " : o ferenti
Wij gaan de komende vijf jaar monitoren wat de gevolgen zijn van dit standpunt 25‘::1;e3;rf"t'e

voor het volume en de uitgaven van verbandkleding in het algemeen en
antibacteriéle verbandkleding in het bijzonder. Ook zullen wij monitoren of er
sprake is van substitutie (toename van het gebruik van corticosteroidzalven en/of
van het aantal ziekenhuisopnames en/of de duur daarvan, in verband met
constitutioneel eczeem).

Voorwaardelijke toelating

Wij hebben geconcludeerd dat antibacteriéle verbandkleding voor een beperkte
groep patiénten met constitutioneel eczeem een mogelijke kandidaat is voor
voorwaardelijke toelating tot het basispakket.

Wij stellen partijen in een afzonderlijke brief op de hoogte van onze conclusie over
de voorwaardelijke toelating en nodigen hen daarin uit om binnen drie maanden
na dagtekening van die brief een dossier in te dienen. Daarbij zullen wij ook
informatie geven over de voor indiening van het dossier geldende eisen en over
de verdere procedure.

Hoogachtend,

Arnold Moerkamp
Voorzitter Raad van Bestuur
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Samenvatting

In dit rapport beoordeelt Zorginstituut Nederland (verder: het Zorginstituut)
‘de stand van de wetenschap en praktijk’ van antibacteriéle verbandkleding bij
constitutioneel eczeem. Het gaat om verbandkleding met toevoeging van
antibacteriéle middelen in de vorm van zilver, AEM5772/5 en chitosan.

Aanleiding

Antibacteriéle verbandkleding wordt toegepast bij pati€nten met matig tot ernstig
constitutioneel eczeem.

Aanleiding om een uitgebreide beoordeling te doen van de effectiviteit van
antibacteriéle verbandkleding was dat er twijfels bestonden over de vraag of deze
verbandmiddelen voldoen aan het wettelijk criterium ‘stand van de wetenschap en
praktijk’. Het doel van deze beoordeling is om vast te stellen of vergoeding van deze
verbandmiddelen ten laste van het basispakket rechtmatig is.

Conclusie

Het Zorginstituut concludeert dat er onvoldoende wetenschappelijk bewijs is voor de
effectiviteit van antibacteriéle verbandkleding met zilver, AEM 5772/5 of chitosan bij
matig tot ernstig constitutioneel eczeem. Er zijn geen dan wel onvoldoende
gegevens over het effect (de meerwaarde) van verbandkleding met antibacteriéle
toevoeging in vergelijking met verbandkleding zonder deze toevoeging, zowel op de
kortere als de langere termijn, en de beschikbare gegevens zijn van lage kwaliteit.
Daarnaast ontbreken gegevens over de veiligheid van het gebruik van antibacteriéle
verbandkleding op de lange termijn. Onderzoek naar de effectiviteit wordt wel
mogelijk geacht. Er zijn geen redenen te benoemen waarom dit onderzoek naar de
effectiviteit en de veiligheid niet zou kunnen plaatsvinden.

Hoewel onder de patiénten en behandelaars brede consensus bestaat over de
effectiviteit van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem voor
bepaalde groepen, is dit niet voldoende om de grote onzekerheid over de
effectiviteit van deze verbandmiddelen weg te nemen.

Op basis van het voorgaande concludeert het Zorginstituut dat toepassing van
verbandkleding met zilver, AEM 5772/5 of chitosan bij matig tot ernstig
constitutioneel eczeem niet voldoet aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.
Dit betekent dat deze antibacteriéle verbandkleding niet ten laste van de
basisverzekering kan komen.

Voorwaardelijke toelating

Wij hebben bekeken of antibacteriéle verbandkleding te gebruiken bij matig en
ernstig constitutioneel eczeem een kandidaat zou kunnen zijn voor voorwaardelijke
toelating.

Onze conclusie is dat de antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem
een mogelijke kandidaat is voor voorwaardelijke toelating tot het basispakket. Dit
houdt in dat partijen uitgenodigd worden om binnen drie maanden een dossier in te
dienen. Wij zullen hen in een separate brief informatie geven over de voor indiening
van een dossier geldende eisen en over de verdere procedure.

Ingangsdatum standpunt

Dit standpunt gaat in per 29 september 2015, de datum van publicatie van dit
standpunt.
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Inleiding

Aanleiding

Verbandmaterialen, zoals verbandpakken, verbandhandschoenen, tubulaire
verbanden enz., worden al decennia lang gebruikt als onderdeel bij de behandeling
van matig en ernstig eczeem als fixatie van zalven, afdekking tegen krabben en
irritatie van textiel.!

Naast ‘gewone’ verbanden zijn er ook antibacteriéle verbanden en verbandkleding.
Bij antibacteriéle verbandkleding denken we aan bovengenoemde verbandmiddelen
met toevoeging van antibacteriéle middelen, zoals zilver, AEM5772/5 en chitosan. In
dit rapport spreken wij verder over antibacteriéle verbandkleding.

Tijdens de totstandkoming van ons rapport ‘Functiegerichte omschrijving
hulpmiddelen te gebruiken bij stoornissen in de functies van de huid’?, hebben wij
gesignaleerd dat er twijfels bestonden over de vraag of antibacteriéle
verbandkleding bij gebruik bij constitutioneel eczeem voldoet aan het wettelijk
criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’, zoals bedoeld in artikel 2.1, tweede
lid van het Besluit zorgverzekering (Bzv).

Hoewel het effect van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem niet
wetenschappelijk was aangetoond, gaven dermatologen en patiénten aan over het
algemeen positieve ervaringen te hebben met antibacteriéle verbandkleding. De
aanbeveling in de richtlijn is om deze verbandkleding voor te schrijven bij matig tot
ernstig constitutioneel eczeem, in aanvulling op de behandeling met zalven/créemes,
en het effect na drie maanden te evalueren.?

Zorgverzekeraars voeren op dit moment wisselend beleid als het gaat om de
vergoeding van deze verbandkleding.

Gezien het voorgaande hebben wij besloten een uitgebreide beoordeling te doen van
de effectiviteit van deze producten, om zo alsnog duidelijkheid te kunnen
verschaffen of vergoeding ten laste van het basispakket rechtmatig is. Daarbij
hebben wij ook bekeken of het wenselijk is het instrument van voorwaardelijke
toelating op deze verbandkleding te kunnen toepassen.

Centrale vraag

De centrale vraag van dit standpunt is of het gebruik van antibacteriéle
verbandkleding bij constitutioneel eczeem voldoet aan het criterium ‘stand van de
wetenschap en praktijk’, en of deze verbandkleding bij deze indicatie onder de
basisverzekering van de Zorgverzekeringswet moeten blijven vallen.

! Rapport Verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem van de NVDV versie 6 februari 2013 (addendum van de CBO-
richtlijn Constitutioneel eczeem 2007)’; Richtlijn Constitutioneel eczeem (NVDV, 2014).

Zorginstituut Nederland. ‘Functiegerichte omschrijving hulpmiddelen te gebruiken bij stoornissen in de functies van
de huid’, 20 januari 2014, paragraaf 4.4; www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/het
Zorginstituutl-www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2014/1401-functiegerichte-omschrijving-
hulpmiddelen-te-gebruiken-bij-stoornissen-in-de-functies-van-de-huid/1401-functiegerichte-omschrijving-
hulpmiddelen-te-gebruiken-bij-stoornissen-in-de-functies-van-de-
huid/Functiegerichte+omschrijving+hulpmiddelen+te+gebruiken+bij+stoornissen+in+de+functies+van+de+huid.pd
£

3 Rapport Verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem van de NVDV versie 6 februari 2013 (addendum van de CBO-
richtlijn Constitutioneel eczeem 2007)’; Richtlijn Constitutioneel eczeem (NVDV, 2014).
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Wanneer valt een hulpmiddel onder de basisverzekering?

De criteria volgens de Zorgverzekeringswet

De overheid stelt de inhoud en omvang van het basispakket van de
Zorgverzekeringswet (Zvw) vast. In de Zvw en in de daarop gebaseerde lagere
regelgeving - het Besluit zorgverzekering (Bzv) en de Regeling zorgverzekering
(Rzv) - is de omschrijving van het basispakket neergelegd. De prestaties waarvoor
zorgverzekeraars in de zorgverzekeringen die zij op de markt brengen, dekking
moeten bieden, worden de ‘te verzekeren prestaties’ genoemd. Zorg behoort alleen
tot het te verzekeren basispakket, als deze valt onder de omschrijving van een te
verzekeren prestatie.

Een wettelijke taak van het Zorginstituut is om, op eigen initiatief of op verzoek, op
basis van de genoemde regelgeving te verduidelijken of zorg al dan niet tot het te
verzekeren basispakket behoort.

In dit geval gaat het om een standpunt over de vraag of een hulpmiddel dat valt
onder de omschrijving ‘hulpmiddelenzorg’, voldoet aan het criterium ‘de stand van
de wetenschap en praktijk’ (artikel 2.1, tweede lid Bzv).

Hulpmiddelenzorg wordt, voor zover in dit verband relevant, omschreven als: bij
ministeriéle regeling aangewezen, functionerende hulpmiddelen en verbandmiddelen
(artikel 2.9, eerste lid Bzv). In paragraaf 1.4 Rzv is de inhoud en omvang van de
hulpmiddelenzorg nader geregeld.

Tot 1 januari 2015 vielen verbandmiddelen toe te passen bij een ernstige
aandoening, waarbij een langdurige, medische behandeling met deze middelen was
aangewezen, onder de hulpmiddelen voor persoonlijke verzorging en bescherming.

Met ingang van 1 januari 2015 zijn de hulpmiddelen te gebruiken bij stoornissen in
de functies van de huid functiegericht omschreven (artikel 2.6, onderdeel k Rzv).
De aanspraak op deze hulpmiddelen is nader uitgewerkt in artikel 2.18 Rzv.

Het betreft hulpmiddelen ter behandeling van stoornissen in de functies van de huid,
niet zijnde hulpmiddelen voor het veranderen en handhaven van lichaamshouding
en antidecubitusbedden, -matrassen en -overtrekken die vallen onder de in de
artikelen 2.12 en 2.17 Rzv omschreven hulpmiddelen (lid 1).

Verder moet er sprake zijn van (lid 2):

a) een complexe wond of een hoog risico daarop;

b) ernstige littekens of

c) een chronische huidaandoening.

Uit de toelichting bij artikel 2.18, eerste lid, onderdeel ¢ Rzv blijkt dat het hierbij
onder meer gaat om verbandmaterialen voor vochtabsorptie (zoals in het geval van

nattend eczeem), afdekking en fixatie bij zalftherapie.

De antibacteriéle verbandkleding vallen onder de omschrijving van artikel 2.18,
eerste lid, aanhef en onderdeel c Rzv.

Hoe toetst het Zorginstituut?

Bij het beantwoorden van de vraag of het hulpmiddel voldoet aan het vereiste of het
zorg is conform ‘de stand van de wetenschap en praktijk’, gaan wij na of het
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hulpmiddel als effectief kan worden beschouwd.

De hoofdlijnen van ons beoordelingskader laten zich als volgt samenvatten.

Voor het bepalen van ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ gaan wij na of het
gebruik van het hulpmiddel, gelet op de gunstige en de ongunstige gevolgen ervan
(bijwerkingen, veiligheid), leidt tot relevante (meer)waarde voor de verzekerde in
vergelijking met de standaard- of gebruikelijke zorg (de zogenoemde relatieve
effectiviteit). Anders gezegd: vinden wij de ‘netto toevoeging’ van het te beoordelen
hulpmiddel in vergelijking met andere bestaande zorg een gewenste, relevante
toevoeging en voldoende/groot genoeg, en hebben wij er voldoende vertrouwen in
dat deze toevoeging ook daadwerkelijk optreedt?

In ons geactualiseerde rapport over de beoordeling van ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’ is onze werkwijze uitgebreid beschreven.*

4 Zorginstituut Nederland. ‘Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk’, januari 2015;
http://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/het Zorginstituutl-
www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2015/1501-beoordeling-stand-van-de-wetenschap-en-
praktijk/Beoordeling+stand+van+de+wetenschap+en+praktijk.pdf. Dit is een geactualiseerde versie van het eerder
in 2007 uitgebrachte rapport.
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Proces van beoordeling en standpuntbepaling

De procedure in vogelviucht

Wij hebben de beoordeling van ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ ingebed in
een proces dat waarborgt dat de benodigde relevante input beschikbaar komt en dat
een weloverwogen standpunt kan worden ingenomen. Zo worden in beginsel
professionals via hun wetenschappelijke verenigingen en patiéntenverenigingen door
middel van raadpleging en consultatie van meet af aan bij een beoordeling
betrokken.

Om ons te verzekeren van inbreng van actuele wetenschappelijke kennis en van
ervaring met de medische praktijk, heeft ons instituut een Wetenschappelijke
Adviesraad (WAR) in het leven geroepen. Deze is multidisciplinair samengesteld en
bestaat uit externe, onafhankelijke leden met deskundigheid en ervaring op het
terrein van assessmentvraagstukken in de zorg. De WAR adviseert de Raad van
Bestuur van het Zorginstituut op basis van de kwaliteit van het wetenschappelijke
bewijs en van de overige overwegingen/argumenten die naar zijn inzicht een rol in
de assessment spelen. De Raad van Bestuur weegt alle relevante informatie en
formuleert op basis daarvan een standpunt over ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’.

Conceptstandpunt over stand van de wetenschap en praktijk
Deze paragraaf bevat een samenvatting van de beoordeling van ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’. In hoofdstuk 6 vindt u een uitgebreide rapportage.

Vraagstelling
Doel van deze beoordeling is de volgende vraag te beantwoorden:

Voldoet verbandkleding met toevoeging van een antibacterieel middel als
behandeling van matig en ernstig constitutioneel eczeem, in vergelijking met
verbandkleding zonder deze antibacteriéle toevoeging, aan het in de Zvw gestelde
criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk'?

PICOt

Bij het zoeken naar informatie die relevant is voor onze beoordeling, maken wij
gebruik van de zogenoemde PICOt-vragen.®

Op 3 juli 2014 is de PICOt besproken met vertegenwoordigers van de Nederlandse
Vereniging van Dermatologie en Venereologie (NVDV), de Vereniging voor Mensen
met Constitutioneel Eczeem (VMCE) en de Huidpatiénten Nederland (HPN). Zij
hebben geen bezwaren geuit tegen de gekozen PICOLt.

Voor deze beoordeling hebben wij de volgende PICOt geformuleerd:

Patiéntenpopulatie
Kinderen en volwassenen met matig of ernstig constitutioneel eczeem.

Interventie
Verbandkleding voorzien van antibacteriéle toevoeging, namelijk zilver, AEM 5772/5
en chitosan.

5 Zie voor meer informatie het rapport ‘Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk (geactualiseerde versie
2015)’, Zorginstituut Nederland, januari 2015, hoofdstuk 3 ‘Werkwijze en uitgangspunten’.
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Controle
Verbandkleding zonder een antibacteriéle toevoeging.

Uitkomstmaten
Cruciale uitkomstmaten:
- vermindering ernst van het eczeem;
- vermindering jeuk;
- afname noodzaak tot gebruik van corticosteroiden.

Belangrijke uitkomstmaten:
- kwaliteit van leven;
- complicaties / bijwerkingen.

Niet-belangrijke uitkomstmaten®:
- kolonisatiegraad Staphylococcus aureus (maat: colony-forming units, CFU);
- draagcomfort (therapietrouw).

Een eenduidig afkappunt voor de mate van ernst van eczeem ontbreekt, evenals
eenduidige informatie over wanneer een effect klinisch relevant is.

Relevante follow-up tijd

Drie tot zes maanden om het effect te beoordelen. Omdat de aandoening chronisch
is en verbandkleding meerdere jaren gedragen wordt, is het ook van belang de
effectiviteit en veiligheid (mogelijk toxisch effect) op de lange termijn te kennen
(één tot meerdere jaren).

Beoordeling
Voor de beoordeling volgen wij de volgende stappen:

e Zoeken en selecteren van evidence/informatie;
e Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs;
¢ Vaststellen eindbeoordeling/conclusie.

e Zoeken en selecteren van evidence/informatie (zie ook paragraaf 6.4)

In mei 2014 en oktober 2014 (update) hebben wij een literatuursearch verricht met
de in bijlage 1 genoemde zoektermen. De literatuursearch is doorgevoerd in
Medline, EMBASE, en de Cochrane Library voor de periode van 1 januari 2012 tot 20
oktober 2014.7

Uit de literatuur search kwamen een systematische review (Lopes 2013, waarin
studies naar verschillende soorten antibacteriéle verbandkleding) en twee
gerandomiseerde trials (Araujo 2013, naar verbandkleding met zilver, en Fontanini
2013, naar verbandkleding met AEM 5772/5).

De kenmerken en resultaten van deze studies zijn beschreven in paragraaf 6.5 t/m
6.7, en Bijlage 2.

e Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs (zie ook paragraaf 6.8)
De verschillende soorten verbandkleding (zilver, AEM 5772/5 resp. chitosan) zijn

6 Voor de GRADE-beoordeling worden uitkomstmaten onderverdeeld in drie categorieén, afhankelijk van hun belang
voor de uiteindelijke besluitvorming: cruciale, belangrijke en niet-belangrijke uitkomstmaten. De term ‘niet-
belangrijke uitkomstmaten’ wil niet zeggen dat de uitkomstmaten zelf niet relevant zijn, maar betekent dat deze
voor de uiteindelijke besluitvorming van minder belang zijn dan de uitkomstmaten uit de hogere categorieén. Het
doel van behandeling door antibacteriéle verbandkleding is het verbeteren danwel opheffen van de hinder ten
gevolge van het eczeem (d.w.z. een effect op de klinische, voor de patiént relevante uitkomstmaten). Het effect op
de kolonisatiegraad is hierbij een intermediaire uitkomstmaat.

7 Deze begindatum is gekozen op basis van de search data in het addendum bij de richtlijn (NVDV 2013) en de
systematische review (Lopes 2013). Op 31 augustus 2015 hebben wij een update van de literatuursearch gedaan.
Uit deze update kwamen geen nieuwe vergelijkende studies naar voren.
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afzonderlijk beoordeeld. De beoordeling betrof de cruciale, klinische, voor de patiént
relevante, uitkomstmaten ‘ernst van het eczeem’, ‘jeuk’ en ‘corticosteroidgebruik’ en
belangrijke uitkomstmaten ‘kwaliteit van leven’ en ‘complicaties/bijwerkingen’.

Zilver

In de gepubliceerde onderzoeken is er geen effect op de langere termijn (90 dagen)
aangetoond van toevoeging van zilver aan verbandkleding. Studies naar het effect
op een langere termijn dan 90 dagen ontbreken.

Uit de GRADE beoordeling volgt dat het bewijs voor het effect op de langere termijn
van lage kwaliteit is, wat betekent dat er beperkt vertrouwen is in de schatting van
het effect op de cruciale uitkomstmaten. Voor het effect op de korte termijn (twee
weken) op de cruciale uitkomstmaten is het bewijs van zeer lage kwaliteit, wat
betekent dat er zeer weinig vertrouwen in de schatting van het effect is.

AEM 5772/5

In twee studies waarin zijde met AEM 5772/5 werd vergeleken met zijde zonder
deze toevoeging bleek er in alle groepen een afname van jeuk te zijn. In één studie
was het verschil in effect op de jeuk bij 28 dagen significant ten gunste van zijde
met AEM 5772/5, in de andere studie was er bij 14 dagen geen significant verschil
in effect tussen zijde met AEM 5772/5 en zijde zonder deze toevoeging.

Uit de GRADE beoordeling volgt dat het bewijs van zeer lage kwaliteit is. Dit
betekent dat er zeer weinig vertrouwen is in de schatting van het effect (de
schatting van het effect is zeer onzeker).

Chitosan

Er zijn geen studies naar verbandkleding voorzien van chitosan, toegepast bij
constitutioneel eczeem. Hierdoor is er geen bewijs voor het effect op constitutioneel
eczeem van chitosan.

e Voorlopige conclusie

Onze voorlopige conclusie was dat er onvoldoende wetenschappelijk bewijs is voor
de effectiviteit van antibacteriéle verbandkleding met zilver, AEM 5772/5 of chitosan
bij matig tot ernstig constitutioneel eczeem. De in de praktijk gevormde expertise
en ervaringen van zorgverleners en zorggebruikers zijn niet voldoende om de grote
onzekerheid over de effectiviteit van deze verbandmiddelen weg te nemen (zie
paragraaf 6.8.4).

Toepassing van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem voldoet
daarom niet aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

Onze voorlopige conclusie hebben wij voorgelegd aan de betrokken partijen.

Consultatie betrokken partijen

Geconsulteerde partijen

Vanwege hun praktische kennis van en ervaring met antibacteriéle verbandkleding
bij constitutioneel eczeem, hebben wij de volgende partijen op verschillende
momenten in het beoordelingstraject geconsulteerd.

¢ Nederlandse Vereniging van Dermatologie en Venereologie (NVDV)
e Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde (NVK)

¢ Nederlands Huisartsengenootschap (NHG)

e Vereniging voor Mensen met Constitutioneel Eczeem (VMCE)

e Huidpatiénten Nederland (HPN)

Pagina 13 van 67



3.3.2

3.3.3

DEFINITIEF | Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem | 29 september 2015

« Platform Antibacterieel Verband Huidaandoeningen (Platform AVH)®
e Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

Voortraject

Voordat wij tot beoordeling overgingen, hebben wij de PICOt besproken met
vertegenwoordigers van de NVDV, de VMCE en de HPN. Partijen hebben geen
bezwaren geuit tegen de uit deze bespreking voortgekomen PICOLt.

Op 8 december 2014 hebben wij de voorlopige resultaten van de beoordeling
voorgelegd aan de WAR-CURE voor een verkennende bespreking, de zogenoemde
‘scoping’.

De bij het vaststellen van de PICOt betrokken partijen hebben wij nogmaals
gesproken tijdens een overleg op 17 februari 2015. Hier was ook een
vertegenwoordiger van het Platform AVH bij aanwezig. Wij hebben partijen toen ook
geinformeerd over de stand van de beoordeling op dat moment, en de
vervolgstappen. Partijen gaven aan zich niet volledig te kunnen vinden in onze
conclusies. Er is weliswaar weinig bewijs uit de tot nu toe beschikbare literatuur,
maar de ervaring uit de praktijk is dat antibacteriéle verbandkleding een plaats
heeft in de behandeling. De NVDV gaf aan mogelijk alsnog op korte termijn met
nieuwe studieresultaten te kunnen komen.

Reacties conceptstandpunt

Wij hebben reacties op ons conceptstandpunt ontvangen van de volgende partijen:
e NVDV

e NVK

e VMCE

e HPN

e Platform AVH

o Platform Verpleegkundigen Eczeem en Jeuk (Platform VEJ)®
e Mediq Medeco??

» Diagnostica & Medische Hulpmiddelen B.V. (D&M)!!

e twee zorgverzekeraars via ZN.

Voor de volledige reacties van partijen en onze reactie op de specifieke onderdelen
hiervan, verwijzen wij u naar Bijlage 8 bij dit rapport.

De patiéntenorganisaties, de zorgverleners en producenten / leveranciers beamen
dat het wetenschappelijke bewijs voor de effectiviteit / meerwaarde beperkt is,
maar delen de voorlopige eindconclusie van het Zorginstituut niet. Zij zijn van
oordeel dat de ervaringen in de praktijk een grotere rol zou moeten spelen in de
totstandkoming van dit standpunt. Zij pleiten voor vergoeding van de antibacteriéle
verbandmiddelen in verband met constitutioneel eczeem.

De zorgverzekeraars via ZN zijn van oordeel dat de beoordeling zorgvuldig is
uitgevoerd, voor zover zij dat kunnen beoordelen.

Verder wijzen zij op het belang van het tijdig voorlichten van de belanghebbende
partijen (patiénten, voorschrijvers en leveranciers) over het standpunt, omdat de
zorgverzekeraars met het uitbrengen van dit standpunt per direct kunnen stoppen
met het verstrekken dan wel vergoeden van antibacteriéle verbandkleding in

8 Het Platform Antibacterieel Verband Huidaandoeningen is een samenwerkingsverband van producenten en
leveranciers van antibacteriéle verbandmiddelen in Nederland.

Het Platform Verpleegkundigen Eczeem en Jeuk is in 2008 opgericht met als doel het uitwisselen van kennis en
ervaring over verpleegkundige zorg aan patiénten met eczeem en/of jeuk. Inmiddels zijn er meer dan 100
dochtersassistenten , verpleegkundigen en verpleegkundig specialisten aangesloten.

10 Distributeur van Dermasilk, welke AEGIS AEM 5772-5 bevat.
1 Leverancier van DermaCura eczeemverband, dat chitosan bevat, en lid van het Platform AVH.
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verband met constitutioneel eczeem.

Advies Wetenschappelijke adviesraad (WAR)

Op 13 april 2015 hebben wij het conceptrapport en de van partijen ontvangen
reacties voorgelegd aan de leden van de WAR-CURE. De WAR-leden ondersteunen
de conclusie van het Zorginstituut die tot het standpunt leidt dat er onvoldoende
bewijs is dat de antibacteriéle toevoeging aan verbandkleding een meerwaarde heeft
ten opzichte van verbandkleding zonder deze toevoeging. Voorts waren de leden
van de WAR van mening dat onderzoek naar het effect van de antibacteriéle
toevoeging zeer goed uitvoerbaar is.

Eindconclusie over stand van de wetenschap en praktijk

Op basis van het beschikbare bewijs concludeert het Zorginstituut dat behandeling
van constitutioneel eczeem door middel van antibacteriéle verbandkleding voorzien
van zilver, AEM 5772/5 of chitosan, niet voldoet aan het in de Zvw gestelde
criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

Pagina 15 van 67






4.1

4.2

DEFINITIEF | Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem | 29 september 2015

Voorwaardelijke toelating

Procedure

Sinds 1 januari 2015 kan de minister van VWS besluiten om hulpmiddelen die niet
voldoen aan het wettelijke criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ voor
een bepaalde periode toch toe te laten tot het verzekerde pakket. Daaraan wordt de
voorwaarde verbonden dat in die periode gegevens worden verzameld over de
effectiviteit en de kosteneffectiviteit van het hulpmiddel. Aan de hand van deze
gegevens wordt na afloop van de periode van voorwaardelijke toelating vastgesteld
of het hulpmiddel definitief onderdeel kan zijn van het verzekerde pakket.?

Is het beoordeelde hulpmiddel een mogelijke kandidaat voor
voorwaardelijke toelating?

Wij hebben aan de hand van de primaire en secundaire criteria voor voorwaardelijke
toelating, voor zover die op basis van de op dit moment beschikbare gegevens
toetsbaar zijn, nagegaan of de antibacteriéle verbandkleding bij gebruik bij
constitutioneel eczeem geschikt lijkt (een mogelijke kandidaat is) voor
voorwaardelijke toelating tot het basispakket.3

Bij de inschatting of het onderwerp een mogelijke kandidaat is voor voorwaardelijke
toelating, is vanwege de beperkte informatie op dit moment slechts een aantal van
de criteria voor voorwaardelijke toelating toetsbaar.

Onze conclusie is dat de antibacteriéle verbandkleding voor een beperkte groep
patiénten met constitutioneel eczeem een mogelijke kandidaat!* is voor
voorwaardelijke toelating tot het basispakket. De redenen hiervoor zijn als volgt.

Constitutioneel eczeem heeft een grote impact op het maatschappelijk en
gezinsleven. De patiéntenverenigingen en behandelaars (zie ook de richtlijn en het
addendum) geven aan dat de ervaringen met antibacteriéle verbandkleding positief
zijn en dat het gebruik ervan noodzakelijk is voor een beperkte groep patiénten met
constitutioneel eczeem die weinig tot geen baat hebben bij andere behandelingen /
middelen (inclusief verbandkleding zonder antibacteriéle toevoeging).

Onderzoek zou hier meer duidelijkheid over kunnen geven.

Wij zullen partijen in een afzonderlijke brief op de hoogte stellen van onze conclusie
en hen uitnodigen om binnen drie maanden, te rekenen vanaf de dagtekening van
die brief, een dossier in te dienen voor voorwaardelijke toelating van de interventie.
Wij zullen in die brief ook informatie geven over de voor indiening van het dossier
geldende eisen en over de verdere procedure.

12 Uitvoeringstoets procedure voorwaardelijke toelating tot het basispakket van 8 augustus 2014.
https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-
www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2014/1408-uitvoeringstoets-procedure-
voorwaardelijke-toelating-tot-basispakket/1408-uitvoeringstoets-procedure-voorwaardelijke-
toelating-tot-
basispakket/Uitvoeringstoets+procedure+voorwaardelijke+toelating+tot+basispakket.pdf.

13 be criteria aan de hand waarvan wordt bepaald of een onderwerp geschikt is voor voorwaardelijke
toelating tot het basispakket zijn te vinden in de meest recente versie van de brief over de procedure
voorwaardelijke toelating geneeskundige zorg. Deze criteria zijn ook van toepassing op de
hulpmiddelenzorg.

14 Wij hebben de criteria in dit geval aan de hand van de thans beperkte, beschikbare gegevens in
beginsel als positief beoordeeld. Het is mogelijk dat wij in de eventuele vervolgprocedure, bij nadere
analyse van de bij het dossier verstrekte (nieuwe) gegevens, dit oordeel moeten herzien. Ook zullen
wij pas in het latere traject ons een oordeel kunnen vormen over nog niet getoetste criteria.
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Consequenties voor de praktijk

Ingangsdatum standpunt

Zowel bij een positief als bij een negatief standpunt kan het van belang zijn dat wij
aangeven op welk moment voldaan is, respectievelijk niet (meer) wordt voldaan aan
het criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’. Dat is het moment waarop de
zorg tot de te verzekeren prestaties is gaan behoren (als ook aan de overige
voorwaarden is voldaan) respectievelijk niet meer tot de te verzekeren prestaties
behoort. Het gaat er dan om dat wordt vastgesteld op welk moment de gegevens
die bepalend, doorslaggevend zijn voor de omslag (de conclusie dat de zorg is gaan
voldoen of niet meer voldoet aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’) door
publicatie openbaar zijn geworden. Het kan bijvoorbeeld zijn dat de gegevens uit
een bepaald wetenschappelijk onderzoek of de binnen de beroepsgroep bereikte
consensus de doorslag geven. De publicatiedatum van die gegevens is dan de
datum van omslag. Van geval tot geval moet dit worden vastgesteld.

Het Zorginstituut stelt de datum van de inwerkingtreding van dit standpunt vast op
de datum van publicatie van dit standpunt, 29 september 2015.

Zorgverzekeraars

In dit geval is het standpunt over ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ niet in
overeenstemming met de uitvoeringspraktijk. Hier bestaat een spanning tussen de
Zvw en de uitvoeringspraktijk. Een standpunt van het Zorginstituut heeft in feite
onmiddellijke werking. Het is in eerste instantie aan de zorgverzekeraars om voor
verdere afwikkeling van zaken te zorgen. Dit moet echter in redelijkheid kunnen
gebeuren.

Inkoop en modelovereenkomst

De verantwoordelijkheid voor een rechtmatige uitvoering van de Zvw brengt voor de
zorgverzekeraars met zich mee dat zij zich ervoor inspannen dat de vergoeding die
zZij ten laste van het basispakket doen, ook in overeenstemming is met de in de
regelgeving opgenomen pakketeisen. Onrechtmatige vergoeding uit het basispakket
moet worden voorkomen. Zorgverzekeraars kunnen bij de inkoop gericht afspraken
maken.

Wij adviseren zorgverzekeraars dan ook de in dit standpunt genoemde elementen
als handvat te gebruiken bij de inkoop van zorg.

Verzekerden ontlenen hun recht op (vergoeding van) zorg aan de zorgverzekering
(polis) die zij met een zorgverzekeraar hebben gesloten. Aanpassing van de
modelovereenkomsten (polis, reglement) kan nodig zijn als door middel van een
standpunt wordt vastgesteld dat bepaalde zorg niet blijkt te voldoen aan de
wettelijke criteria, zoals ‘de stand van de wetenschap en praktijk’. Dit is aan de
zorgverzekeraars om te beoordelen.

Verzoeken verzekerden

Hoewel zij hierin een wisselend beleid voeren, wordt antibacteriéle verbandkleding
in het geval van constitutioneel eczeem op dit moment in een groot aantal gevallen
vergoed ten laste van de basisverzekering.

Zorgverzekeraars gebruiken namelijk de G-Standaard van de Z-index voor het
verwerken van declaraties. Antibacteriéle verbanden zijn in deze database
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opgenomen onder de productgroep ‘verbandmiddelen’” met de status ‘*hulpmiddel’
(code H). Vanwege deze statusaanduiding wordt de antibacteriéle verbandkleding
via deze database doorgaans automatisch vergoed, tenzij de zorgverzekeraar
individueel andere afspraken heeft gemaakt.

Nu antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem volgens onze
beoordeling geen te verzekeren prestatie is, zullen verzoeken om
verstrekking/vergoeding van deze verbandmiddelen die in de toekomst liggen,
moeten worden afgewikkeld conform het nieuwe standpunt. Het gaat dan om
verzoeken die zijn ingediend na de datum van inwerkingtreding van dit standpunt.
Hierbij is het moment waarop de verzekerde het hulpmiddel is gaan gebruiken
relevant.

Voor verzekerden die op het moment van inwerkingtreding van dit standpunt al
antibacteriéle verbandkleding gebruiken in verband met constitutioneel eczeem,
adviseren wij om een redelijke afbouwtermijn in acht te nemen.

Ook raden wij de zorgverzekeraars nog aan om de vergoedingsstatus in de G-
Standaard aan te passen.

Zorgaanbieders: zorgverlening

Het Zorginstituut adviseert beroepsgroepen NVDV, NVK en NHG en de koepel van
apothekers (KMPG) hun achterban er zo spoedig mogelijk op te wijzen dat
antibacteriéle verbandkleding toegepast bij constitutioneel eczeem met
inwerkingtreding van dit standpunt niet langer tot de te verzekeren prestaties
behoort.

Patiéntenorganisaties: voorlichting en informatie over aanspraak

Een standpunt over ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ heeft gevolgen voor de
rechten van een verzekerde. Als zorg al vergoed werd ten laste van het basispakket
en achteraf wordt vastgesteld dat dit niet terecht is, omdat de zorg niet (meer) aan
de wettelijke criteria voldoet, kan dit gecompliceerd zijn. Zeker als positieve
ervaringen worden gemeld voor individuele verzekerden.

Zoals in paragrafen 5.1 en 5.2 al aangegeven, is het moment waarop de verzekerde
het hulpmiddel is gaan gebruiken, bepalend voor zijn recht op aanspraak.

Voor verzekerden die al langer antibacteriéle verbandkleding gebruiken in verband
met constitutioneel eczeem, hebben wij de zorgverzekeraars geadviseerd om een
redelijke afbouwtermijn in acht te nemen (zie paragraaf 5.2.2). Wij gaan er in ieder
geval van uit dat zorgverzekeraars de kosten van al voor de inwerkingtreding van
dit standpunt vergoede antibacteriéle verbandkleding niet van verzekerden zullen
terugvorderen.

Wij adviseren de patiéntenverenigingen hun achterban te informeren dat
antibacteriéle verbandkleding toegepast bij constitutioneel eczeem met
inwerkingtreding van dit standpunt niet langer tot de te verzekeren prestaties
behoort. Dit zal met name direct van invloed zijn op verzekerden die na die datum
een eerste verzoek voor verstrekking/vergoeding indienen.
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5.5 Financiéle paragraaf en evaluatie
Een standpunt van het Zorginstituut is niet zonder consequenties voor de praktijk.
Dit geldt ook voor het hier voorliggende standpunt dat antibacteriéle verbandkleding
bij constitutioneel eczeem niet bewezen effectief is en daarmee niet tot de te
verzekeren prestaties behoort.

5.5.1 Financiéle paragraaf
Omdat zorgverzekeraars antibacteriéle verbandkleding met zilver, AEM 5772/5 of
chitosan bij constitutioneel eczeem op dit moment in een groot aantal gevallen wel
vergoeden ten laste van de basisverzekering, hebben wij gekeken naar de kosten
die hier tot nu toe mee gemoeid zijn (zie Bijlage 9).
In 2014 waren er in totaal 9.400 verzekerden'® die gebruik maakten van deze
antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem. De totale kosten
bedroegen in dat jaar bijna € 5,6 miljoen.
Ongeveer 83% (7.802 verzekerden) van de gebruikers van antibacteriéle
verbandkleding gebruikt ook dermatologische corticosteroiden.

Het standpunt dat antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem geen te
verzekeren prestatie is, zou tot een besparing op de zorgkosten kunnen leiden van
een bedrag van bijna € 5,6 miljoen aan zorgkosten. Bij de berekening van deze
mogelijke besparing is geen rekening gehouden met eventuele, toekomstige
substitutie-effecten. Tijdens de verschillende consultatiemomenten hebben partijen
aangegeven dat uitvoering van ons standpunt mogelijk leidt tot een toename van
het gebruik van corticosteroidenzalven en het aantal ziekenhuisopnames.

5.5.2 Evaluatie
Wij vinden het belangrijk om die consequenties van ons standpunt te volgen.
De komende vijf jaar willen wij daarom evalueren wat de gevolgen zijn van ons
standpunt:
Leidt ons standpunt tot relevante veranderingen in het volume en de uitgaven van
verbandkleding in het algemeen en antibacteriéle verbandkleding in het bijzonder?
Is er sprake van substitutie: neemt het gebruik van corticosteroidzalven toe en/of
neemt het aantal ziekenhuisopnames in verband met constitutioneel eczeem, en/of
de duur daarvan, toe?

Aan de hand van de uitkomsten van deze evaluatie zullen wij beslissen over
eventuele vervolgacties.

15 Zorginstituut Nederland: GIP-databank september 2015
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Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk

Achtergrondinformatie aandoening waarvoor het hulpmiddel wordt ingezet
Constitutioneel eczeem is een chronische, multifactorieel bepaalde huidaandoening,
die deel uitmaakt van het atopisch syndroom (atopie). Atopie is een persoonlijke of
familiaire aanleg om IgE-antistoffen te produceren in reactie op lage doses
allergenen, gewoonlijk eiwitten, en om de typische symptomen van astma,
rhinoconjunctivitis of eczeem/dermatitis te krijgen.

Constitutioneel eczeem is een klinische diagnose, waarbij jeuk altijd wordt gerekend
tot de hoofdcriteria. Er is geen specifieke sensitieve diagnostische test. In de
Richtlijn Constitutioneel Eczeem worden voor het stellen van de diagnose de criteria
van Williams (1995) aanbevolen, waarbij naast het hoofdcriterium jeuk, minstens
drie van vijf nevencriteria aanwezig zijn: een voorgeschiedenis van eczeem
gelokaliseerd in de huidplooien (elleboog, knieholten, nek en/of wreef), een
voorgeschiedenis van astma of hooikoorts (of, bij kinderen jonger dan 4 jaar, bij een
eerstegraads familielid), een voorgeschiedenis van een droge huid in het afgelopen
jaar; zichtbaar flexuraal eczeem (of, bij kinderen jonger dan 4 jaar, op wangen,
voorhoofd en/of strekzijde ledematen); een begin van de aandoening jonger dan 2
jaar.

Constitutioneel eczeem heeft een grote invlioed op de kwaliteit van leven van de
patiént, en in geval van kinderen, ook op het functioneren van het gezin. Het beloop
is chronisch intermitterend, met remissies en exacerbaties, gedurende

meerdere jaren (kinderleeftijd) tot decennia (adolescenten / volwassenen). In de
acute fase is sprake van erytheem, oedeem en vesiculae; in de chronische fase ziet
men lichenificatie en schilfering.'®

Deze beoordeling richt zich op het gebruik van antibacteriéle verbandkleding bij
matig tot ernstig eczeem. Op dit moment is er nog geen consensus over een
optimaal en bruikbaar scoresysteem, en zijn er geen eenduidige afkappunten voor
het bepalen van de mate van ernst van het eczeem. Uit de literatuur komt naar
voren dat bij de zogeheten TIS score er bij een TIS van 3-5 sprake is van matig
eczeem en bij TIS 6-9 ernstig eczeem. Bij de SCORAD ligt volgens de literatuur de
ondergrens voor matig eczeem tussen 15-25, en is bij een SCORAD van ten minste
40 a 50 sprake van ernstig eczeem (zie ook paragraaf 6.3.5). ’

Bacterién

Uit de literatuur blijkt dat patiénten met eczeem meer bacterién op de huid hebben
dan gezonde mensen, en een hogere kolonisatiegraad op de aangedane huid dan op
de niet-aangedane huid. Het gaat hierbij met name om Staphylococcus aureus
(verder: S. aureus). Er is een sterke correlatie tussen de kolonisatiegraad van de
huid en de ernst van het eczeem; de invloed van louter kolonisatie van S. aureus op
de ernst van het eczeem, en of de hogere kolonisatiegraad oorzaak of gevolg is, is

16 Richtlijn Constitutioneel eczeem, NVDV, 2014, www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Richtlijn-
Constitutioneel-Eczeem-2014.pdf

7 Voor het bepalen van de ernst van het eczeem zijn er verschillende scoresystemen, waaronder SCORAD, EASI en
POEM. De SCORAD en EASI worden meest toegepast in klinische studies. In de NHG-standaard Eczeem (2014) wordt
de TIS (Three-Item-Severity) score genoemd als praktisch hulpmiddel om de ernst van eczeem te bepalen, deze is
echter beperkt gevalideerd. In 2010 is er een internationaal initiatief gestart met als doel het harmoniseren van
scoresystemen voor CE wereldwijd, HOME (Harmonizing Outcome Measures for Eczema, www.homeforeczema.org).
Volgens de Richtlijn Constitutioneel eczeem zullen de aanbevelingen van de HOME werkgroep ten aanzien van de
mate van ziekte ernst binnen afzienbare tijd bekend worden.
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echter minder duidelijk.!8

Prevalentie

De prevalentie van constitutioneel eczeem wereldwijd wordt bij kinderen geschat op
3-10% en bij volwassenen op 1-3%. In de geindustrialiseerde landen is de
prevalentie bij kinderen naar schatting 5-15%.'° Het merendeel lijdt aan een milde
vorm. De incidentie van constitutioneel eczeem in de huisartsenpraktijk is ongeveer
10 per 1.000 patiénten. Patiénten met een ernstige en vaak therapieresistente vorm
van constitutioneel eczeem worden verwezen naar de tweede lijn (dermatologen,
kinderartsen en internist-allergologen). Volgens een Britse studie heeft 2% van de
kinderen met constitutioneel eczeem ernstig eczeem, en wordt de helft van hen
verwezen naar de tweede lijn. Deze getallen zijn vergelijkbaar met de Nederlandse
situatie.?®

Spontaan beloop

De aandoening begint gewoonlijk in het eerste levensjaar. De prevalentie is het
hoogst bij kinderen onder twee jaar en wordt kleiner bij het stijgen van de leeftijd.
Volgens een studie naar constitutioneel eczeem onder de Schotse populatie was
38% van alle patiénten volwassen. Het meest voorkomende beloop is dat
constitutioneel eczeem afneemt tijdens de kindertijd. Toch kan het persisteren tot in
de volwassen leeftijd, of na de kindertijd terugkeren op tiener- of jong volwassen
leeftijd. Sporadisch komt het voor dat het ontstaat op volwassen leeftijd.?*

Standaardbehandeling

De behandeling van mensen met matig en ernstig constitutioneel (atopisch) eczeem
is ingewikkeld; meestal moeten diverse maatregelen tezamen worden toegepast om
een verbetering te verkrijgen.

Voorlichting en begeleiding, gericht op zowel lichamelijke als psychosociale
aspecten, zijn ter wille van het zelfmanagement een wezenlijk onderdeel van de
behandeling van patiénten met constitutioneel eczeem.

Hieronder volgt een samenvatting van de verschillende behandelopties; in de
Richtlijn Constitutioneel Eczeem zijn deze meer uitgebreid beschreven.

* Allergeeneliminatie: Veel patiénten met constitutioneel eczeem hebben specifiek
IgE voor inhalatie- en/of voedselallergenen. Een gunstig effect van huisstofmijt-
werende hoezen op constitutioneel eczeem is niet aangetoond. Of een
eliminatiedieet het beloop gunstig beinvloedt, is niet duidelijk; dit wordt alleen
geadviseerd na een eliminatie- en herintroductieperiode, en onder begeleiding van
een diétist.

* Lokale therapie:

Corticosteroiden: Behandeling met corticosteroiden vermindert de ernst van het
eczeem en het aantal exacerbaties. Uitgangspunt is het gebruik van een
corticosteroidpreparaat uit een zo laag mogelijke klasse, zodat bijwerkingen worden
voorkomen, maar voldoende om het eczeem te behandelen. In de acute fase van
ernstig eczeem beveelt de richtlijnwerkgroep een corticosteroidpreparaat uit een
hoge klasse aan (klasse 3 of zelfs 4), welke geleidelijk kan worden afgebouwd zodra
er verbetering optreedt. Bij kinderen (1-15 jaar) met matig tot ernstig
constitutioneel eczeem dat niet reageert op conventionele behandeling, kan
maximaal één tot twee weken de zogeheten “wet wrap” methode worden toegepast,
een arbeidsintensieve methode die bij voorkeur wordt ingezet vanuit de tweedelijn.

18 Zie Richtlijn constitutioneel eczeem, NVDV, 2014.
19 Richtlijn Constitutioneel eczeem, NVDV, 2014.

20 Zie Rapport Verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem (addendum van de CBO-richtlijn Constitutioneel Eczeem
2007), NVDV, 2012.
21 SIGN. Management of atopic eczema in primary care. A national clinical guideline. March 2011
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Bij gebruik van corticosteroiden op de huid kan mogelijk resorptie optreden met een
mogelijk effect op de hypothalamus-hypofyse-bijnierschors-as waardoor de serum
cortisol spiegel verlaagd kan zijn. Bij langdurig gebruik van klasse 3 en 4 dermato-
corticosteroiden over grote oppervlakten is het zinvol de cortisolspiegels te meten
en, als deze verlaagd zijn, in overleg met de (kinderarts)endocrinoloog maatregelen
te nemen.

Lokale immunomodulatoren (lokale calcineurine remmers): Pimecrolimus créme en
tacrolimus zalf zijn tweedelijns geneesmiddelen, voor de behandeling van mild tot
matig constitutioneel eczeem, met name voor patiénten vanaf 2 jaar die
onvoldoende reageren op andere lokale therapieén en voor patiénten die
bijwerkingen hebben van dermatocorticosteroiden.

Andere lokale middelen: Indifferente middelen worden vaak gebruikt in verband met
de veelal aanwezige droge huid. In de richtlijn worden deze aanbevolen als
onderhoudstherapie. Steenkoolteerproducten hebben volgens de richtlijn een
bescheiden plaats bij de behandeling van constitutioneel eczeem.

Bij geinfecteerd constitutioneel eczeem (impetiginisatie) kan men eerst het eczeem
intensiever behandelen, zo nodig in combinatie met kortdurende (10-14 dagen)
lokale antibiotische therapie.

* Systemische therapie:

Antihistaminica: niet-sederende anti-histaminica hebben geen effect bij
constitutioneel eczeem; sederende antihistaminica kunnen kortdurend worden
gebruikt bij slaapgebrek door jeuk, maar kan de topicale behandeling niet
vervangen.

Immunosuppressiva: Deze zijn aan de orde als een patiént niet reageert op
conventionele behandeling en bij wie het constitutioneel eczeem een significante
negatieve impact heeft. In de richtlijn genoemde middelen zijn Ciclosporine-A (CsA,
eerste keus), Azathioprine (AZA), Mycofenolaat Motefyl (MMF) en Methotrexaat
(MTX).

Antibiotica worden alleen gebruikt bij een exacerbatie van constitutioneel eczeem
met tekenen van klinische infectie.

* Verbandmiddelen, waaronder verbandpakken, verbandhandschoenen, tubulaire
verbanden, worden gebruikt als onderdeel bij de behandeling van eczeem, voor
fixatie van zalven en tegen huidbeschadiging door afdekking tegen krabben en
irritatie van textiel.

Te beoordelen hulpmiddelen

Vanaf begin deze eeuw zijn verbandmiddelen op de markt gekomen die voorzien zijn
van een toevoeging met antibacteriéle / antimicrobiéle werking. Naast deze nieuwe,
antibacteriéle werking, kunnen deze net als de langer bestaande verbanden gebruikt
worden voor fixatie van zalven en afdekking tegen krabben en irritatie van textiel.
Verder zijn deze nieuwe verbandmiddelen van andere materialen gemaakt dan de
langer bestaande katoenen verbanden (zie tabel 1).

Tabel 1: Overzicht van de verschillende verbandmiddelpakken die op de markt zijn (bron:
Richtlijn Constitutioneel Eczeem, NVDV, 2014)

merk Curaderm | Tubifast, Dermasilk Padycare, Binamed, Dermacura
comfifast Skinprotect, Best4body

materiaal katoen katoen Sericinevrije | micro-modal, lycra micro-modal

zijde

verkrijgbaar | Europa Europa Europa Europa Nederland

introductie jaren ‘90 jaren ‘90 2002 2014 2011

werkzaam n.v.t. n.v.t. AEM5772/5 zilver chitosan

biocide

Pagina 25 van 67




DEFINITIEF | Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem | 29 september 2015

In deze beoordeling gaat het om verbandmiddelen / verbandkleding waaraan een
antibacterieel / biocide middel is toegevoegd, namelijk AEM5772/5, zilver of
chitosan.

6.2 Richtlijnen
Een samenvatting van de buitenlandse richtlijnen is weergegeven in bijlage 6.
Hieronder volgt een bespreking van de Nederlandse richtlijnen.

NVDV

De Nederlandse Vereniging voor Dermatologie en Venereologie (NVDV) bracht in
2012 het ‘Rapport Verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem’ uit, welke is
opgenomen in de update van de Richtlijn Constitutioneel Eczeem in 2014.

De behandelaren uit de richtlijnwerkgroep Constitutioneel Eczeem geven aan dat
verbandmiddelen, gemaakt van dunne, gladde vezels duidelijk een toegevoegde
waarde hebben in zowel de 1€ als 2° lijn, vanwege het feit dat deze geen irritatie
oproepen bij de hyperreactieve huid van patiénten met constitutioneel eczeem. Het
gaat dan vooral om patiénten met matig of ernstig constitutioneel eczeem, waarbij
een groot opperviak (>30%) is aangedaan, of die veel last hebben van jeuk en/of
die langdurig klasse 2-3 dermatocorticosteroiden gebruiken waarbij het niet lukt de
frequentie van smeren of de corticosteroidklasse omlaag te brengen.

De aanbevelingen van de werkgroep luiden als volgt:

“- Hoewel het effect van verbandmiddelen niet wetenschappelijk is aangetoond,
heeft de werkgroep positieve ervaringen met alle in tabel 1 genoemde soorten
verbandmiddelen, met name als corticoidsparende en jeukstillende therapie, zowel
in 1e als in de 2e lijn. Gezien het kosten aspect echter, adviseert de werkgroep de
verbandmiddelen alleen voor te schrijven bij matig tot ernstig constitutioneel
eczeem in aanvulling op de behandeling met zalven / crémes.

- De werkgroep adviseert het effect van de behandeling na drie maanden te
evalueren.

- De werkgroep doet geen uitspraak over een voorkeur voor het type
verbandmiddelen.

- De werkgroep kan op basis van de beschikbare evidence geen uitspraak doen over
de veiligheid van zilververbanden bij de behandeling van eczeem. Gezien de
positieve ervaring van het gebruik van zilververbanden van zorgverleners en
patiénten is meer onderzoek hiernaar wenselijk.”

NHG

Het Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG) geeft in de NHG-standaard Eczeem
(2014) aan, dat bij uitgebreid matig of ernstig eczeem een verbandpak overwogen
kan worden. In de onderbouwing hiervan refereert de NHG-standaard aan het
‘Rapport Verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem’ van de NVDV.

6.3 Beoordelingsstappen
Voor de beoordeling volgen wij de stappen die het werken volgens de principes van
EBM kent, te weten:
e Zoeken en selecteren van evidence/informatie (zie paragraaf 6.4);
e Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs (zie paragraaf 6.5);
¢ Vaststellen eindbeoordeling/conclusie (zie paragraaf 6.6).

6.3.1 Zoeken en selecteren van evidence/informatie
Het gaat om het bepalen van de relatieve effectiviteit van een interventie: in welke
mate draagt de (nieuwe) interventie bij aan het met de interventie beoogde doel in
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vergelijking met datgene wat in de praktijk al aan medische zorg voor de
betreffende aandoening wordt geboden? Een gebruikelijk hulpmiddel om te zoeken
naar informatie die relevant is voor een dergelijke beoordeling, is om te werken aan
de hand van de zogenoemde PICOt-vragen. Deze vragen bewerkstelligen een
precieze omschrijving/definiéring van de:

e Patient = de relevante patiéntenpopulatie, waarbij ook de setting van belang kan
zijn (bijvoorbeeld: huisartsenpraktijke versus medisch specialistische praktijk);

e Intervention = de te beoordelen interventie;

e Comparison = de interventie waarmee wordt vergeleken (controle-interventie);

e Outcome = de relevante uitkomstmaten;

e time = relevante follow-up duur.

Verder zoeken wij informatie over respectievelijk die relevant is voor:

¢ het minimaal vereiste klinisch relevante verschil in uitkomst;

e de minimaal vereiste follow-up periode. Dit aspect - ‘time’ - wordt ook wel aan de
zoekopdracht toegevoegd: PICOt;

e het bepalen van het zogenoemde ‘passend bewijsprofiel’.

Patiéntenpopulatie (en setting, indien aan de orde)
Kinderen en volwassenen met matig of ernstig constitutioneel eczeem.??

Comparator: behandeling (i.c. hulpmiddel) waarmee wordt vergeleken
Verbandkleding zonder antibacteriéle toevoeging.

Uitkomstmaten
Cruciale uitkomstmaten:
- vermindering ernst van het eczeem;
- vermindering jeuk;
- afname noodzaak tot gebruik van corticosteroiden.

Belangrijke uitkomstmaten:
- kwaliteit van leven;
- complicaties / bijwerkingen.

Niet-belangrijke uitkomstmaten:23
- kolonisatiegraad S. aureus (maat: colony-forming units, CFU);
- draagcomfort (therapietrouw).

Meetinstrumenten voor ‘ernst van het eczeem’ zijn o.m. VAS (visual analogue scale,
deze kan ingezet worden bij subjectieve symptomen zoals jeuk), SCORAD (SCORing
Atopic Dermatitis, European Task Force 1993), EASI (Eczema Area and Severity
Index, Hanifin 2001) en TIS-score (three item severity score, Wolkerstorfer 1999).
Bij de SCORAD worden de uitgebreidheid van het eczeem (d.m.v. de regel van

22 Afkappunten voor het bepalen van de ernst van CE zijn niet eenduidig. In de NHG-standaard wordt de TIS score
genoemd, een 9-punt schaal, waarbij TIS 3-5 matig en TIS 6-9 ernstig eczeem betekent. In klinische studies wordt
m.n. de SCORAD gebruikt, echter in de literatuur worden hierbij verschillende afkappunten gehanteerd: Fontanini
(2013) noemt < 25 mild, 25-50 matig, > 50 ernstig; NHG-standaard citeert Willemsen (2009): 15-40 matig, > 40
ernstig eczeem; deze afkappunten worden ook in een studie in de Richtlijn genoemd (Monti 2011), terwijl een
andere in de richtlijn opgenomen studie (Shobaili 2010) als afkappunten 20-40 voor matig eczeem aanhoudt.

23 Voor de GRADE-beoordeling worden uitkomstmaten onderverdeeld in drie categorieén, afhankelijk van hun belang
voor de uiteindelijke besluitvorming: cruciale, belangrijke en niet-belangrijke uitkomstmaten. De term ‘niet-
belangrijke uitkomstmaten’ wil niet zeggen dat de uitkomstmaten op zichzelf niet relevant zijn, maar betekent dat
deze uitkomstmaten voor de uiteindelijke besluitvorming van minder belang zijn dan die uit de hogere categorieén.
Het doel van behandeling met antibacteriéle verbandkleding is het verbeteren danwel opheffen van de hinder ten
gevolge van het eczeem (d.w.z. een effect op de klinische, voor de patiént relevante uitkomstmaten). Het effect op
de kolonisatiegraad is hierbij een intermediaire uitkomstmaat.
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negen), de intensiteit (zes parameters: roodheid, oedeem/papels, nattend/crustae,
excoriatie, lichenificatie en droge huid, voor één representatieve plaats, score 0-3)
en subjectieve parameters (slapeloosheid, jeuk, d.m.v. VAS) bepaald. De totale
score is 0-103.

Bij de EASI worden elk van vier lichaamsopperviakken (hoofd/hals, bovenste
extremiteiten, romp en onderste extremiteiten) gescoord met vier
intensiteitsparameters (erytheem, induratie/papels, excoriaties, lichenificatie). Het
lichaamsoppervlak wordt geschat; subjectieve parameters zijn hierin niet
meegenomen.

De TIS-score is een eenvoudiger, in de huisartsenpaktijk gebruikt meetinstrument
en meet de som van drie intensiteitsparameters (erytheem, oedeem/papels,
excoriaties) op de meest representatieve plek.

Minimaal vereiste klinisch relevante verschil in uitkomst

Een eenduidig afkappunt voor de mate van ernst van eczeem ontbreekt.?? Ook
ontbreekt eenduidige informatie over wanneer een geconstateerd verschil van de
nieuwe interventie ten opzichte van de controle-interventie als klinisch relevant
beschouwd kan worden. Bij het ontbreken van deze informatie hanteren wij een
SMD (gestandaardiseerd gemiddeld verschil) van 0,5 als effectgrootte ('effect size',
maat voor het verschil in effect tussen twee groepen) voor een klinisch relevant
effect zoals aanbevolen door de GRADE-workinggroup.?*

Minimaal vereiste follow-up periode

Drie tot zes maanden om het effect te beoordelen.

Aangezien de aandoening chronisch is en verbandkleding meerdere jaren gedragen
wordt, is het ook van belang de effectiviteit en veiligheid (mogelijk toxisch effect) op
de lange termijn te kennen (een tot meerdere jaren).

‘Passend bewijsprofiel’

Idealiter wordt verbandkleding met antibacteriéle / biocide toevoeging
gerandomiseerd vergeleken met verbandkleding, gemaakt van hetzelfde materiaal
maar zonder toevoeging van een biocide. Deze vergelijkende studies worden
haalbaar geacht.

Zoekstrategie en selectie van literatuur

Zoektermen

Wij hebben in mei 2014 en oktober 2014 (update) een literatuursearch verricht met
onder meer de volgende zoektermen: antibacterial, antibiotics, bacteriocidal,
AEM5772/5, Dermasilk, AEGIS, chitosan, silver, Padycare, Skinprotect, Best4body,
EVOH, textile, bandages, clothing, cloth, fabric, silk, dermatitis, atopic,
neurodermatitis, eczema.

De exacte zoekstrategie is weergegeven in Bijlage 1.

Overigens hebben wij op 31 augustus 2015 ook een update van de literatuursearch
gedaan. Uit deze update kwamen geen nieuwe vergelijkende studies.

Informatiebronnen

De literatuursearch is doorgevoerd in Medline, EMBASE, en de Cochrane Library voor
de periode van 1-1-2012 tot 20-10-2014. Deze begindatum werd gekozen op basis
van de searchdata in het addendum bij de richtlijn (NVDV 2013) en in de bij de
aanvankelijke literatuursearch gevonden systematische review (Lopes 2013).

24 Bron: Grade working group. Handleiding bij GRADE-pro.
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De websites van de volgende organisaties zijn gescreend betreffende uitgebrachte
standpunten over antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem: AETNA,
CIGNA, Centers for Medicare and Medicaid Services, IQWiG, G-BA, Regence Group,
KCE, NICE, en de HTA-database (CRD).

De websites van de volgende organisaties zijn gescreend betreffende richtlijnen voor
antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem: National Guideline
Clearinghouse (NGC), TRIP-database, kwaliteitskoepel.nl, NVDV, NHG, SIGN,
IQWIiG, NICE, Deutsche Dermatologische Gesellschaft.

Selectiecriteria

In- en exclusie van de gevonden literatuur gebeurde op basis van abstracts. Als
artikelen niet op basis van de abstract konden worden geéxcludeerd, zijn de
volledige artikelen bekeken.

De volgende inclusiecriteria zijn gebruikt bij de selectie van artikelen:
- voldoen ze aan de vraagstellingscriteria (PICOt, zie paragraaf 6.3);
- voldoen ze aan de vereiste methodologische studiekenmerken.

Resultaten literatuursearch

Uit de literatuursearch kwamen 83 referenties. Hiervan bleken drie artikelen
relevant te zijn (één systematische review: Lopes 2013, en twee gerandomiseerde
gecontroleerde trials: Aradjo 2013 en Fontanini 2013).

Redenen voor het niet selecteren van de andere studies waren onder meer:
andersoortige behandeling zoals verbandmiddelen (wet wrap, verband voor fixatie
van zalf; niet-allergeen textiel zonder antimicrobiéle werking), zalf, specifieke olién;
dier- en/of in vitro studies.

Kenmerken van de geselecteerde studies zijn weergegeven in Bijlage 2.

Effectiviteit: verbandkleding voorzien van zilver
Effect verbandkleding met zilver op de cruciale uitkomstmaten

Ernst van het eczeem:

Gemeten d.m.v. SCORAD:

In de studie van Araujo 2013 bleek er tussen verbandkleding met toevoeging van
zilver en verbandkleding van 100% katoen, zonder deze toevoeging, geen
significant verschil te zijn in de ernst van het eczeem, gemeten d.m.v. SCORAD: de
SCORAD daalde zowel in interventiegroep als in de controlegroep van gemiddeld
43,8 respectievelijk 41,5 op dag 1 naar gemiddeld 24,0 £ 12,5, respectievelijk 24,2
+ 12,5 na 90 dagen (zie figuur 1).

Systematische review van Lopes 2013: vergeleken met placebo bleek er een
significante verbetering te zijn in twee studies (Gauger 2006, Park 2012). Meta-
analyse was mogelijk voor twee RCT’s (Gauger 2006, Juenger 2006). Voor deze
meta-analyse beschreef Lopes bij de studie van Gauger een verbetering naar 24,7 in
de interventiegroep. Uit de oorspronkelijke publicatie van Gauger blijkt de
verbetering echter minder groot te zijn, namelijk naar 34,7.

Een tekortkoming bij de studie van Juenger was dat de gemiddelde waarde voor
SCORAD bij aanvang (t=0) tussen de interventie- en controlegroep erg verschilde
(meer dan 20 punten).

Voor alle drie studies geldt dat de onderzochte groep relatief klein was.

De betrouwbaarheidsintervallen blijken zowel een klinisch relevant effect als geen
effect te omvatten (zie figuur 2).
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Experimental Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Araujo 2013 24 125 12 242 125 7 100.0% -0.02 [-0.95, 0.92]

Total (95% Cl) 12 7 100.0% -0.02 [-0.95, 0.92]

Heterogeneity: Not applicable f T f t

. _ -10 -5 0 5
Test for overall effect: Z = 0.03 (P = 0.97) Favours [experimental]  Favours [control]

Fig 1. Zilver versus 100% katoen, SCORAD, bij t = 90 dagen. Er is geen significant
verschil in effect tussen de zilver- en controlegroep.

Experimental Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Gauger 2006 347 20 35 384 18 22 73.8% -0.19[-0.72, 0.35]
Juenger 2006 361 18 10 459 16 10 26.2% -0.55[-1.45, 0.35]

Total (95% CI) 45 32 1000%  -0.28[0.74,0.17]

Heterogeneity: Chi? = 0.46, df = 1 (P = 0.50); I*= 0% I ! J i

-10 -5 0 5
Test for overall effect: Z=1.21 (P = 0.23) Favours [experimental]  Favours [control]

Fig 2. Meta-analyse, uitkomstmaat SCORAD (zilver versus placebo) bij t = 14
dagen. De betrouwbaarheidsintervallen omvatten zowel een klinisch relevant effect
als geen effect.

Gemeten d.m.v. EASI:
Er waren geen vergelijkende studies waarin de uitkomstmaat EASI werd gebruikt
voor het meten van het effect van verbandkleding voorzien van zilver.

Jeuk:

In de studie van Araujo 2013 werd de ernst van de jeuk door middel van een visual
analogue scale (VAS) geévalueerd. De gemiddelde VAS-score voor jeuk was bij
aanvang in beide groepen gelijk, 7,3 £ 1,4. In de interventiegroep daalde deze na
7 dagen significant. Deze daling zette door naar 2,3 £ 1,3 na 90 dagen; in de
controlegroep was er na 90 dagen ook een significante daling, naar 2,9 £+ 1,8. Bij
t=90 dagen bleek er tussen de interventiegroep en de controlegroep geen significant
verschil te zijn (p=0,43).

In de systematische review van Lopes 2013 worden de studies van Gauger 2006 en
Juenger 2006 genoemd waarin jeuk een aparte uitkomstmaat was.

In de studie van Gauger werd jeuk tezamen met slaapverlies geévalueerd als
onderdeel van de SCORAD. Daarnaast werd jeuk als aparte uitkomst geévalueerd
als zijnde één onderdeel van een negen vragen tellende vragenlijst, met drie
antwoordmogelijkheden (beter — gelijk — slechter). De auteurs gaven aan dat in de
zilver groep jeuk significant verminderde van dag 1 naar dag 14. Er werd echter
geen statistisch significant verschil gevonden tussen de interventie- en
controlegroep.

In de studie van Juenger werd jeuk gescoord door een numerieke schaal van 0
(geen jeuk of krabben) tot 3 (storende jeuk/krabben, interfererend met de slaap).
De auteurs geven aan dat na 14 dagen in de zilver groep het aantal patiénten met
milde of geen jeuk significant hoger was in vergelijking met dag 1, en dat dit niet
het geval was bij de groep die geen zilver droeg. Kanttekening is dat er bij aanvang
(op dag 1) ook een verschil was in de ernst van jeuk tussen de verschillende
groepen: deze was op dag 1 hoger in de interventiegroep dan in de controlegroep.
Verder noemden zowel Gauger als Juenger geen absolute getallen bij de
uitkomstmaat ‘jeuk’ in hun publicatie, waardoor de uitkomsten niet gepoold kunnen
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worden.

Gebruik corticosteroiden

In de studie van Araujo 2013 werd alleen het aantal patiénten genoemd dat
corticosteroiden gebruikte. De aantallen (één uit de interventiegroep en vier uit de
controlegroep) en de duur van het gebruik (alleen gedurende 3 respectievelijk

6 dagen) zijn te beperkt om hieruit een conclusie te kunnen trekken.

Systematische review van Lopes 2013: het gebruik van ‘rescue medicatie’ (topische
corticosteroiden) was onderzocht in twee studies. Juenger (2006) onderzocht drie
patiéntengroepen: zilver versus katoen versus dagelijks corticosteroidzalf. Het
gebruik van corticosteroidzalf naast de interventies was in de zilver groep even hoog
als in de dagelijks corticosteroidgroep, en hoger dan in de katoengroep. Echter ook
bij aanvang van deze studie waren de verschillen tussen de groepen groot,
waardoor geen uitspraak te doen is over het effect van de verbandkleding op deze
uitkomstmaat.

Gauger (2006) vond na 14 dagen een afname van het aantal patiénten dat
corticosteroiden gebruikte, van 42,9% (van n=35) naar 28,6% in de zilver groep,
en van 22,7% (van n=22) naar 18,2% in de controlegroep. Zowel de daling binnen
beide groepen als het verschil tussen de zilver groep en de controlegroep was niet
statistisch significant.

Effect verbandkleding met zilver op belangrijke uitkomstmaten

Kwaliteit van leven

Systematische review van Lopes 2013: Gauger et al. vonden, gemeten met een
Duits kwaliteit van leven meetinstrument voor huidziekten (DIELH), een verbetering
van kwaliteit van leven van patiénten die zilvergecoat textiel droegen. Zij vonden
echter geen significant verschil met patiénten die katoen droegen.

Complicaties/bijwerkingen

Absorptie van zilver werd in twee studies gemeten door middel van urine- en
bloedmetingen, waaronder Juenger 2006. Hierbij werd geen persisterende verhoging
gevonden. Kanttekening is dat in de studie van Juenger zilver in de urine werd
gevonden bij één patiént op dag 28; na dag 28 werd echter geen verbandkleding
met zilver meer gedragen, waardoor het niet duidelijk is in hoeverre er gevolgen
zijn van opname van zilver bij continue dragen van deze verbandkleding.

Effectiviteit: verbandkleding voorzien van AEGIS AEM 5772/5
Effect verbandkleding met AEM 5772/5 op cruciale uitkomstmaten

Ernst van het eczeem:

Gemeten d.m.v. SCORAD:

De SCORAD verbeterde in de studie van Stinco (2008) in beide groepen, namelijk
van (gemiddeld) 47 bij t=0 naar 26,3 bij 4 weken in de interventiegroep,
respectievelijk 35,7 in de controlegroep (nb de spreiding van deze uitkomsten is niet
in deze studie vermeld). In de studie van Koller (2007) werd een ‘gemodificeerde’
SCORAD gebruikt en was er in de eerste twee weken geen verschil in effect tussen
de AEM 5772/5 groep en de controlegroep. Opmerkelijk is dat alleen in deze eerste
twee weken hetzelfde materiaal werd gebruikt (zijde met AEM 5772/5 bij de
interventiegroep en zijde zonder deze toevoeging bij de controlegroep). Na twee
weken werd in de controlegroep zijde vervangen door katoen. Hierdoor kan niet
worden uitgesloten dat het bij 12 weken gevonden significante verschil tussen beide
groepen (mede) gebaseerd is op zijde en niet (alleen) op de antibacteriéle
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toevoeging.

Zie bijlage 2 voor exacte uitkomsten.?> Meta-analyse was niet mogelijk.

In de studie van Fontanini (2013) werd de SCORAD alleen gebruikt om de patiénten
bij aanvang te kunnen indelen naar ernst van het eczeem. De SCORAD werd in deze
studie niet als uitkomstmaat gebruikt.

Gemeten d.m.v. EASI:

De gevonden studies bleken niet bruikbaar te zijn om een uitspraak te kunnen doen
over het effect van verbandkleding met AEM 5772/5 op de uitkomstmaat EASI: uit
de systematische review van Lopes 2013 kwamen twee studies naar zijde met
antimicrobiéle toevoeging. Eén hiervan was echter een niet-gecontroleerde studie
(Kurtz 2008), de andere studie betrof een links-rechts vergelijking tussen zijde met
AEM 5772/5 en katoen, waarbij de kant met katoen echter ook dagelijks behandeld
werd met een corticosteroid (Senti 2006).

Jeuk:

In de systematische review van Lopes (2013) werd jeuk geschaard onder
‘symptomen’, waaronder ook slapeloosheid viel. Volgens Lopes werd dit in twee
studies onderzocht (Stinco 2008 en Koller 2007). In de studie van Stinco was jeuk
als aparte uitkomstmaat genomen, in de studie van Koller werd jeuk niet apart
gemeten, maar viel onder ‘subjectieve score’ van de gemodificeerde SCORAD. In
alle groepen was er verbetering van de subjectieve symptomen; in de studie van
Stinco was er bij 28 dagen een significant verschil tussen de interventiegroep en de
controlegroep ten gunste van AEM 5772/5, in de studie van Koller was het verschil
tussen zijde met AEM 5772/5 en zijde zonder AEM 5772/5 bij twee weken niet
significant. Na twee weken werd de zijde in de controlegroep vervangen door
katoen, waardoor niet duidelijk wordt in hoeverre het daarna gevonden significante
verschil in effect tussen beide groepen kan worden toegewezen aan zijde of aan de
antibacteriéle toevoeging.

Meta-analyse was mogelijk (zie figuur 3).

Experimental Control Std. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% ClI IV, Fixed, 95% CI
Koller 2007 4 09 22 5509 22 406% -1.64[-2.33,-0.95] L
Stinco 2008 33 21 30 56 08 30 594% -1.43[-2.00, -0.86] 3
Total (95% CI) 52 52 100.0%  -1.51[-1.95,-1.07] ¢

Heterogeneity: Chi?=0.21, df = 1 (P = 0.65); [>= 0% I J !

~ -10 -5 0 5
Test for overall effect: Z = 6.74 (P < 0.00001) Favours [experimental] - Favours [control]

Fig 3. Meta-analyse, uitkomstmaat jeuk (AEM 5772/5 vs placebo) bij t=14 dagen.

In de studie van Fontanini 2013 werd ook het effect op jeuk onderzocht, maar een
specifiek en gevalideerd meetinstrument ontbreekt in deze studie. Als bevinding
werd vermeld dat alle negen gebruikers van zijde met AEM 5772/5 ‘tevreden’ waren
over de jeukreductie en vijf van de elf patiénten in de controlegroep.

Gebruik corticosteroiden

Volgens de systematische review van Lopes 2013 was corticosteroidgebruik niet
onderzocht in de studies naar AEM 5772/5.

In de nadien gepubliceerde studie van Fontanini (2013) naar zijde met AEM 5772/5
versus katoen werd onder 20 patiénten corticosteroidgebruik gemeten aan de hand
van het aantal gebruikte tubes per maand (30 gram) en het behandelde huidgebied.

25 Overigens zijn de studies van Koller en Stinco op de uitkomstmaat SCORAD niet vergelijkbaar (niet te poolen),
omdat Koller een gemodificeerde SCORAD gebruikte met lagere uitkomstscores dan de reguliere SCORAD.
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Na 17 maanden bleek de interventiegroep minder corticosteroidzalf gebruikt te
hebben dan de controlegroep. Dit verschil was volgens de auteurs statistisch
significant. Niet duidelijk is wat de klinische relevantie van dit verschil is: het aantal
tubes per maand was in de interventiegroep 0,07 [0,05-0,09], en in de
controlegroep 0,17 [0,09-0,33], daarnaast blijkt niet dat dit een gevalideerd
meetinstrument betrof (gezien bijvoorbeeld variatie tussen patiénten in het
aanbrengen van zalf).

Effect verbandkleding met AEM 5772/5 op belangrijke uitkomstmaten

Kwaliteit van leven
Er waren geen vergelijkende studies waarin de kwaliteit van leven als uitkomstmaat
werd geévalueerd.

Complicaties/bijwerkingen
Complicaties of bijwerkingen werden in de studies naar AEM 5772/5 niet
gerapporteerd.

Effectiviteit: verbandkleding voorzien van chitosan
Uit de literatuursearch kwamen geen klinische studies naar verbandkleding voorzien
van chitosan.

Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs
De volgende stap is om de met behulp van de PICOt gevonden en geselecteerde
informatie te beoordelen: Wat is de kwaliteit van het daaruit te destilleren bewijs?

Om de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs systematisch te beoordelen en te
graderen, gebruiken wij de zogenoemde GRADE-methode.

Voor de beoordeling op kwaliteit van de systematische review is gebruik gemaakt
van het AMSTAR-instrument (Shea 2007).

Kwaliteit en beoordeling van de geselecteerde studies

De systematische review en meta-analyse van Lopes et al (2013) kreeg een
AMSTAR score van 8/11 (zie bijlage 3).

De ‘risk of bias’ tabellen van relevante studies uit de systematische review van
Lopes en van de na de systematische review van Lopes verschenen klinische
studies, zijn weergegeven in bijlage 4.%°

De over-all kwaliteit van de studies naar het effect op constitutioneel eczeem van
verbandkleding met zilver, respectievelijk AEM 5772/5 is laag, door een hoog risk of
bias, veelal kleine patiéntengroepen en korte studieduur c.q. follow-up.

Studies naar het effect van verbandkleding met chitosan op constitutioneel eczeem
werden niet gevonden.

Uitkomst toepassing GRADE-methode

In deze beoordeling hebben we het effect van verschillende soorten verbandkleding
toegepast bij matig en ernstig constitutioneel eczeem, afzonderlijk beoordeeld. De
beoordeling betreft de cruciale uitkomstmaten ‘ernst van het eczeem’, ‘jeuk’ en
‘corticosteroidgebruik’ en belangrijke uitkomstmaten ‘kwaliteit van leven’ en
‘complicaties/bijwerkingen’.

26 De relevante studies uit de systematische review zijn de studies naar zilver van Gauger 2006, Juenger 2006, Park
2012, en studies naar AEM 5772/2 van Koller 2007 en Stinco 2008.
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De uitkomst van de beoordeling van de afzonderlijk beoordeelde soorten
antibacteriéle verbandkleding met behulp van de GRADE-methode is als volgt (zie
bijlage 5 voor de ‘summary of findings’).

Zilver

Uit de GRADE beoordeling volgt dat het bewijs voor het effect op de langere termijn
(90 dagen) op de cruciale uitkomstmaten van lage kwaliteit is, wat betekent dat er
beperkt vertrouwen is in de schatting van het effect op de cruciale uitkomstmaten.
Voor het effect op de korte termijn op de cruciale uitkomstmaten is het bewijs van
zeer lage kwaliteit, wat betekent dat er zeer weinig vertrouwen in de schatting van
het effect is.

Er is geen effect c.q. meerwaarde op langere termijn aangetoond van toevoeging
van zilver aan verbandkleding ten opzichte van verbandkleding zonder deze
toevoeging.

AEM 5772/5

Uit de GRADE beoordeling volgt dat het bewijs voor het effect op de cruciale
uitkomstmaten van zeer lage kwaliteit is. Dit betekent dat er zeer weinig vertrouwen
in de schatting van het effect is (de schatting van het effect is zeer onzeker).

Chitosan

Er zijn geen studies naar verbandkleding voorzien van chitosan, toegepast bij
constitutioneel eczeem, waardoor er geen bewijs is voor het effect op constitutioneel
eczeem van chitosan.

Lopende studies
Er zijn enkele lopende studies naar verbandkleding met een antimicrobieel middel.

Zilver:
In de Clinical Trials database zijn geen lopende studies naar het effect van
verbandkleding met zilver op constitutioneel eczeem gevonden.

AEM 5772/5 respectievelijk zink:

Vanuit de National Institute for Health Research (NIHR) Health Technology
Assessment Programme is in Engeland de zogeheten CLOTHES studie opgezet
(Clothing for the relief of Eczema Symptoms).?’

Hierbij zal in een RCT onder 300 kinderen standaardzorg plus therapeutische zijden
kleding worden vergeleken met alleen standaard eczeemzorg. De vergelijkende
studie vindt plaats gedurende een periode van zes maanden, en wordt gevolgd door
een periode van twee maanden waarin alle deelnemers standaardzorg krijgen plus
zijden kleding dragen. De werving voor deze studie is in november 2013 gestart, de
resultaten van deze studie worden eind 2016, begin 2017 verwacht.

De zijden kleding betreft de twee in Engeland beschikbare merken: DermaSilk®
(Espére Healthcare Ltd) en DreamSkin® (DreamSkin Health Ltd).

DermasSilk is volgens achtergrondinformatie op www.dermasilk.co.uk voorzien van
AEM 5772/5.

DreamSkin is volgens de productinformatie op www.dreamskinhealth.co.uk voorzien
van een antibacterieel middel op basis van zink.

Uit de beschikbare informatie op www.nottingham.ac.uk/CLOTHES (geraadpleegd
maart 2015), is niet duidelijk in hoeverre het onderscheid tussen beide verschillende
toevoegingen aan de zijden kleding onderzocht wordt, nu de deelnemers verdeeld
worden in twee even grote groepen (de ene helft van de deelnemers ‘therapeutische
kleding’, de andere helft ‘usual eczema treatments alone’).

27 Zie www.nottingham.ac.uk/research/groups/cebd/projects/clothes/index.aspx en
www.nottingham.ac.uk/research/groups/cebd/documents/researchdocs/clothes-trial-summary-v2-31-01-2013.pdf
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Uit de onderzoeksbeschrijving volgt dat er geen vergelijking is tussen zijde met en
zijde zonder antibacteriéle toevoeging. Hierdoor zal deze studie naar verwachting
geen bruikbare informatie opleveren om de vraag te beantwoorden of
verbandkleding met antibacteriéle toevoeging meerwaarde heeft boven
verbandkleding gemaakt van niet-irriterend materiaal zonder deze toevoeging.

Chitosan:

In Portugal wordt in een RCT naar de effectiviteit en veiligheid, kleding gecoat met
chitosan vergeleken met katoenen kleding (A Randomized Controlled Trial of the
Efficacy and Safety of a Biofunctional Textile in the Management of Atopic
Dermatitis). Volgens http://clinicaltrials.gov/show/NCT01597817 (geraadpleegd
september 2015) is deze studie voltooid maar nog niet gepubliceerd.

In de Verenigde Staten zal een studie van start gaan naar textiel met lyocell /
chitosan / ceramide voor de behandeling van kinderen met mild tot matig ernstig
atopisch eczeem. Volgens http://clinicaltrials.gov/show/NCT02224950 (geraadpleegd
februari en september 2015) is deze studie nog niet open voor deelname.

Consultatie partijen

Voordat wij tot beoordeling overgingen, hebben wij de PICOt besproken met
vertegenwoordigers van de NVDV, de VMCE en de HPN. Partijen hebben geen
bezwaren geuit tegen de uit deze bespreking voortgekomen PICOLt.

Op 8 december 2014 hebben wij de voorlopige resultaten van de beoordeling
voorgelegd aan de WAR-CURE voor een verkennende bespreking, de zogenoemde
‘scoping’.

De bij het vaststellen van de PICOt betrokken partijen hebben wij nogmaals
gesproken tijdens een overleg op 17 februari 2015. Hier was ook een
vertegenwoordiger van het Platform AVH bij aanwezig. Wij hebben partijen toen ook
geinformeerd over de stand van de beoordeling op dat moment, en de
vervolgstappen. Partijen gaven aan zich niet volledig te kunnen vinden in onze
conclusies. Er is weliswaar beperkte evidence uit de tot nu toe beschikbare
literatuur, maar de ervaring uit de praktijk is dat antibacteriéle verbandkleding een
plaats heeft in de behandeling. De NVDV gaf aan mogelijk alsnog op korte termijn
met nieuwe studieresultaten te kunnen komen.

Bij de beoordeling van de effectiviteit (‘"de stand van de wetenschap en praktijk’)
van een interventie volgens de principes van EBM gaat het niet alleen om de
wetenschappelijke kant, maar ook om de in praktijk gevormde expertise en
evaringen van zorgverleners en zorggebruikers.?® Als in een concreet geval het
bewijs voor een positief effect van middelmatige of van lage kwaliteit is, vindt er in
de regel een nadere afweging plaats. Er is in dat geval enige mate van bewijs voor
effectiviteit (bijvoorbeeld voor een specifieke patiéntengroep), maar het bewijs is
niet van hoge kwaliteit. Een beargumenteerde en op consensus berustende
opvatting van de betrokken beroepsgroep(en) over de waarde van de interventie
kan er - in aanvulling op de aanwezige ‘body of evidence’ - mogelijk toe leiden dat
wij het beschikbare bewijs toch voldoende vinden om bij de benoemde indicatie(s)
te kunnen spreken van een effectieve interventie. Hierbij zal wel aan een aantal
voorwaarden moeten zijn voldaan, waaronder in ieder geval:

e Er zijn overtuigende redenen om aan te nemen dat verder onderzoek, dat de
kwaliteit van het bewijs naar effectiviteit van de interventie zou kunnen verhogen,
zeer waarschijnlijk niet zal kunnen plaatsvinden;

28 Zie ook paragraaf 3.3.4 van het beoordelingskader Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk (ZIN,
geactualiseerde versie, januari 2015)
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e De wetenschappelijke verenigingen van professionals hebben (bij voorkeur met
steun van de patiéntenverenigingen) deugdelijk en overtuigend onderbouwd
waarom zij, ondanks de middelmatige of lage kwaliteit van het bewijs, de
interventie toch bij (een) bepaalde indicatie(s) als een effectieve behandelmethode
beschouwen.

¢ Deze opvatting moet stoelen op brede consensus binnen/tussen de relevante
verenigingen van professionals (en patiénten) en in een publicatie (bijvoorbeeld in
een richtlijn of consensusdocument) zijn geformaliseerd.

Voor wat betreft de eerstgenoemde voorwaarde, is goed vergelijkend,
gerandomiseerd, onderzoek naar de effectiviteit van antibacteriéle verbandkleding
goed mogelijk. Dit komt onder meer door de aard van de behandeling (het
toepassen / dragen van verbandkleding) en het feit dat constitutioneel eczeem
relatief vaak voorkomt. Partijen hebben tijdens de consultatie aangegeven dat
sprake is van een redelijk goed te benoemen, beperkte groep patiénten met
constitutioneel eczeem voor wie het gebruik van antibacteriéle verbandkleding
noodzakelijk is.

Voor wat betreft de tweede genoemde voorwaarde zijn wij van oordeel dat de
behandelaars, patiénten en leveranciers (Platform) terecht verwijzen naar de
richtlijn. Echter, ook in de richtlijn ontbreekt een overtuigende onderbouwing
waarom verbandkleding voorzien van een antibacteriéle toevoeging een
meerwaarde zou hebben ten opzichte van verbandkleding die deze toevoeging niet
heeft.

Conclusie

Uiteindelijk bepalen wij als laatste stap welke conclusie wij kunnen trekken over de
effectiviteit, mede op basis van de beoordeelde literatuur. Het gaat ons, zoals eerder
gezegd, om de relatieve effectiviteit. Het komt erop neer dat wij afwegen of de
‘netto toevoeging’ van de interventie in vergelijking met de al bestaande zorg een
gewenste, relevante toevoeging en voldoende/groot genoeg is, en of wij er
voldoende vertrouwen in hebben dat deze toevoeging ook daadwerkelijk optreedt.

Conclusie standpunt:

Uit de beoordeling van de beschikbare literatuur volgt dat behandeling van
constitutioneel eczeem door middel van antibacteriéle verbandkleding voorzien van
zilver, AEM 5772/5 of chitosan, niet voldoet aan het in de Zvw gestelde criterium ‘de
stand van de wetenschap en praktijk’.

Zorginstituut Nederland

Voorzitter Raad van Bestuur

Arnold Moerkamp
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Bijlage 1: Zoekstrategie en resultaten literatuursearch

Zoekdatum: mei 2014, update 20-10-2014
Filter: vanaf 2012/01/01

Zoektermen:

("Dermatitis, Atopic"[Mesh] OR "Neurodermatitis"[Mesh] OR "Eczema"[Mesh] OR
((atop*[tiab] OR constit*[tiab]) AND (dermati*[tiab] OR eczema*[tiab])) OR
neurodermat*[tiab])

AND

( ("Anti-Bacterial Agents"[Mesh] OR Antimycobacterial[tiab] OR Antibiotics[tiab] OR
Bacteriocidal[tiab] OR (((anti[tiab] AND bacterial[tiab]) OR antibacterial[tiab]) AND
agent*[tiab]) OR AEM5772/5 OR dermasilk[tiab] OR AEGIS[tiab] OR chitosan OR
silver OR Padycare[tiab] OR Skinprotect[tiab] OR Best4body[tiab] OR EVOH][tiab]
OR ethylene[tiab] OR oil[tiab])

OR

("Textiles"[Mesh] OR "Bandages"[Mesh] OR garment*[tiab] OR "Clothing"[Mesh] OR
cloth*[tiab] OR textile*[tiab] OR bandag*[tiab] OR fabric*[tiab] OR silk*[tiab]))
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Bijlage 2: Overzicht kenmerken geselecteerde studies

Eerste Type Aantal Interventie en Indicatie Relevante Resultaten Commentaar?

auteur, Onderzoek, patiénten vergelijkende uitkomstmaten

Jaar van follow-up behandeling

publicatie duur

Zilver

Araljo 2013 RCT n=19, I (n=12) zilver: 70% | atopisch SCORAD (mild SCORAD:
nb verdeling in kinderen katoenvezel, 20% eczeem met <15, moderate Interventiegroep: 45% verbetering:
groepen obv tussen 0 en cellulosevezels met actieve 15-40, severe t=0: gemiddeld 43,8 + 12
gelijke 15 jaar zeewier/algenextract | laesies >40) t=90 dgn: gem. 24,0 £ 12,5
demografische Lost to en 10% zilver-alg- (ongeacht Jeuk (VAS, 0-10) | Controlegroep: 42% verbetering :
en klinische follow-up: 1 cellulose vezels ernst), geen Slaapverstoring t=0:41,5+ 11,6
karakteristieke in (Skintoskin textiles andere Corticosteroid- t=90dgn : 24,2 £ 12,5

fu 90 dagen interventiegr | ® ). huidaandoen | gebruik Verbetering SCORAD statistisch significant in eerste 7 dgn.
oep C (n=7): 100% ingen of Na 90 dgn geen statistisch significant verschil tussen beide
katoen. Kleding: infecties groepen.
romper met lange Jeuk:
mouwen voor t=0 7,3+1.4 in beide groepen. Na 90 dgn: interv.: 2,3 £
babies, pyjama en 1,3
sokken voor oudere controlegroep : 2,9 £ 1,8
kinderen. Corticosteroidgebruik: gedurende 3-6 dgn, bij
Interv.groep: 1 pt (uit 11)
Controlegroep: 4 ptn (uit 7)

Juenger 2006 | RCT. n=30, Interventie, groep 1: Atopisch SCORAD SCORAD: Vergelijkend onderzoek
Follow-up 56 verdeeld zilver (zilvergecoat eczeem in Jeuk (schaal 0 - Groep 1, t=0: alleen in eerste 14 dgn.
dgn; gerando- over drie nylondraad 18%, acute fase, 3) mediaan 74,6 gemidd 72,73 95% CI: 60,3-85,2
miseerde fase groepen 67% polyamide, geen infectie | Behoefte aan t=14 dgn: Groot verschil in
alleen de 15% spandex), corticosteroidzalf mediaan 29,95 gem. 36,1 95% CI 23,0-49,2 p=0,005 SCORAD bij t=0 tussen
eerste 14 dgn. Controle: (noodmedicatie, Groep 2, t=0: groep 1 en groep 2 en 3.
Daarna van Groep 2: katoen met Prednicarbate mediaan 51,9 gemidd. 51,54 95% CI 40,8-62,2 Zeer groot verschil in
dag 15-28 allen polyesterdraad, 0,25%) t=14 dgn: corticosteroidgebruik bij

zilvertextiel; Groep 3: Bijwerkingen, oa | mediaan 48,2 gemidd. 45,9 95% CI 34,3-57,5 t=0 tussen groep 1 en 2.

29 Inclusief opmerkingen over beoordeling van kwaliteit van de studie met name bij niet vergelijkende studies.
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Eerste Type Aantal Interventie en Indicatie Relevante Resultaten Commentaar?
auteur, Onderzoek, patiénten vergelijkende uitkomstmaten
Jaar van follow-up behandeling
publicatie duur
van dag 28-56 corticosteroid zalf. zilverstapeling Groep 3, t=0:
geen mediaan 57,8 gemidd. 57,14 95% CI 47,5-66,8 Corticosteroid zalf en
zilvertextiel. Kleding bestond uit t=14 dgn: verandering in
onderkleding met mediaan 24,0 gem. 28,6 95% CI 18,2-39,1 p=0,009 hoeveelheid tijdens
lange mouwen en Corticosteroidzalfgebruik: studie was toegestaan.
lange broek Totale hoeveelheid in eerste 14 dgn: groep 1: 1359, groep
2: 13g, groep 3: 145g. Na gerandomiseerde fase kregen Meting zilver in urine: na
alle groepen zilvertextiel en nam gebruik zalf af tot 10 g, 0 | dag 28 werd geen zilver
g respectievelijk 30 g meer gedragen, dus
Jeuk: Exacte cijfers niet genoemd, Info uit figuur: bij geen duidelijkheid in
groep 1 op dag 1 hoger (3 versus £ 2 in beide andere hoeverre zilver (op dag
groepen op schaal 0-3), deze nam in groep 1 af van 3 naar | 28 bij 1 ptin urine
+ 2 op dag 14. Jeuk bleef gelijk in groep 2 en daalde van gevonden) opgenomen
+ 2 naar £1,9 in groep 3. wordt bij continu dragen
Bijwerkingen: van textiel, geen
Geen zilverneerslag gevonden in huid of slijmvliezen. Bij 1 duidelijkheid over evt
pt 1 microgram/L zilver in urine op dag 28. toxisch effect.
Gauger 2006 RCT n=68 I (35 ptn) zilver- gegeneralise | SCORAD SCORAD totaal: Korte studieduur (2
fu 2 weken waarvan 11 gecoate stof (82% erd atopisch kwaliteit van interventiegroep t=0: 47,8, daalde met 13,1 (27,4%) naar | weken)
uitval (door polyamide, 18% eczeem leven (DIEHL) 34,7 op t=14 dgn (p=<0,01).
antibiotica lycra, Padycare®) corticosteroid- Controlegroep: t=0: 45,9, daalde met 7,5 (16,3%) naar Mild-matig corticosteroid
gebruik of C (22 ptn) 100% gebruik (topisch) 38,4. werd gecontinueerd.
toewijzing katoen. bijwerkingen SCORAD jeuk en slapeloosheid:
placebo- Kleding met lange Interv.: van 8,2 naar 6,1 (25,6% reductie, p=0,009) Gedurende de studie
groep) mouwen / Controle: van 8,6 naar 6,3 (26,7%), geen stat.signif. was verandering van
mediane broekspijpen verschil tussen beide groepen. topische corticosteroid-
leeftijd Jeuk, aan hand van drie-keuzen vragenlijst: behandeling niet
17,65 jr Absolute cijfers niet in artikelgenoemd toegestaan.

Corticosteroidgebruik: Op t=0: Interventie: 42,9% van de

patiénten gebruikte corticosteroid; Controlegroep: 22,7%
T=14 dagen: interventie: 28,6%; Controle: 18,2%; geen
statistisch significant verschil tussen beide groepen.
Bijwerkingen: geen gevonden.
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Eerste Type Aantal Interventie en Indicatie Relevante Resultaten Commentaar?

auteur, Onderzoek, patiénten vergelijkende uitkomstmaten

Jaar van follow-up behandeling

publicatie duur

Park 2012 RCT, links- N=14, 6-35 N=12: Mild tot SCORAD, SCORAD, gemiddelde: Links-rechts
rechts jr, lost to I: 60% cellulose / matig gemodificeerd Interventiekant: vergelijking.
vergelijking follow-up: 2, | zeewier stof met atopisch t.a.v. t=0: 30,8 + 8,4, Kleine studie, relatief
Fu 4 weken uit studie zilver (titanium eczeem lichaamshelft. t=4 wkn: 19,5 £ 6,3. korte termijn (4 wkn).

vanwege dioxide-zilver, TiO2- Controlekant: Geen blindering, verschil
exacerbatie Ag), 40% polyester, t=0: 30,7 £ 8,8 tussen interventie- en
waardoor SkinDoctor®. t=4 wkn: 25,33 £ 8,2. controle-textiel duidelijk
corticosteroi C: 100% katoen. Verschil effect tussen zilver en katoen significant zichtbaar.
dgebruik. Onderkleding: hemd (p<0,001). Geen intention-to-treat
met lange mouwen analyse
en legging.
AEM 5772/5 (AEGIS)

Koller 2007 RCT, links- n=22, I: sericine-vrije zijde atopisch Gemodificeerde Gemodificeerde SCORAD: Verschil in effect tussen li en re Zijde met AEM5772/5
rechts kinderen 5- met AEGIS AEM eczeem, SCORAD (alleen na 2 wkn niet, na 4 en 12 wkn wel significant: alleen in eerste twee
vergelijking 12 jr 5772/5 mild tot elleboogregio, Intensiteit eczeem (mediaan): weken vergeleken met
Fu: (Dermasilk®) matig intensiteit Interventie: zijde zonder deze
Dermasilk C: sericine-vrije zijde | ernstig. eczeem max 18 T=0: 9 (8-12) toevoeging. Idealiter
versus zijde: zonder AEGIS punten, T=2 wkn: 7,5 (6-9) moet deze vergelijking
vanaf t=0 tot t C: katoen Exclusie: subjectieve score | T=12 wkn: 6 (5-6) de gehele studieperiode
= 2 weken; Kleding: ‘arm tubes’, | gebruik max 10 punten) Controle, zijde: plaatsvinden. Daarnaast
Dermasilk mouwen antibiotica T=0:9,5 (8,25-11,5) opmerkelijk en niet
versus katoen: of cortico- T=2 wkn: 8 (6,25-9,75) duidelijk waarom in de
Vanaf week 2 steroiden Controle, katoen: controlegroep na 2

tot week 12

T=2 wkn (in feite t=0 voor katoen): 8 (6,25-9,75)
T=12 wkn: 8 (7,25-10)

Subjectieve score (mediaan):

Interventie:

t=0: 5 (4-7), t=2wkn 5 (4-5), t=12 wkn 3 (2-4)
Controle, zijde: t=0: 5 (5-7), t=2 wkn 4 (4-5)
Controle, katoen:

t=12wkn: 6 (5-7,75)

weken zijde werd
vervangen door katoen,
hierdoor is niet mogelijk
te achterhalen in
hoeverre pos. effecten
komen door
antibacteriéle
toevoeging of door zijde
zelf.
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Eerste Type Aantal Interventie en Indicatie Relevante Resultaten Commentaar?
auteur, Onderzoek, patiénten vergelijkende uitkomstmaten
Jaar van follow-up behandeling
publicatie duur
Stinco 2008 RCT, links- n=30 (3-31 I: sericine-vrije zijde actief SCORAD SCORAD: Spreiding / standaard
rechts jaar) met AEGIS AEM atopisch Jeuk (VAS) Interventiegroep: deviatie van de
vergelijking Lost to 5772/5 eczeem t=0: gemiddeld 47,35, uitkomstmaten bij alle
dubbelblind follow-up: 4 (DermaSilk®) zonder na 28 dgn daling met 21,03 naar gem. 26,32 op t=28 dgn meetmomenten niet in
fu 28 dagen C: identieke zijde infectie; na Controlegroep : deze publicatie vermeld.
zonder AEGIS wash-out t=0 : gemiddeld 46,68
Kleding: tubulaire periode voor na 28 dgn daling met 10,98 naar 35,7 op t=28 dgn
mouw oa cortico- Jeuk:
steroiden en Interventie: t=0: gemiddeld 6,56
antobiotica. na 28 dgn daling met 3,3%+2,1 naar 3,26 (SD niet genoemd
in studie)
Controle: t=0: 6,63
na 28 dgn daling met 1,42+1,4 naar 5,21 (SD niet
genoemd)
Fontanini RCT n=22, I (n=9): sericine- atopisch Corticosteroid- SCORAD: Corticosteroidgebruik
2013 fu 2 jaar kinderen in vrije zijde met eczeem gebruik (tubes t=0: Interventiegroep: 50 (25-86), waarvan mild (<25): 1 gemeten a.h.v. aantal

leeftijd 4 tot

18 maanden.

lost to
follow-up: 2

AEGIS AEM 5772/5
(DermaSilk®)

C (n=11): 100%
katoen

Kleding: body en
kousen/panties

per maand, 1

tube = 30 gram).

Jeuk.

SCORAD alleen
bij baseline, voor
bepaling ernst
van eczeem bij
aanvang studie.

= 11%, moderate (25-50): 5 = 56%, severe (>50):
3=33%

Controlegroep: 47 (25-50), waarvan mild (<25): 1 = 9%,
moderate (25-50): 8 = 73%, severe (>50): 2 = 8%.
SCORAD bij t=24 mnd niet gemeten/weergegeven.
Corticosteroidgebruik:

tubes per maand (bij t=24 mnd): Interventiegroep: 0,07
(0,05-0,09); controlegroep: 0,17 (0,09-0,33).
Jeukreductie:

Interventiegroep: 100% (n=9) tevreden; controlegroep:
45% (n=5) tevreden, 55% (n=6) ontevreden.

tubes per maand, niet
duidelijk of verschil ook
kan komen door variatie
tussen patiénten mbt
hoeveelheid
aangebrachte zalf.

Geen gespecificeerd
gevalideerd
meetinstrument voor
uitkomstmaat ‘jeuk’.
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Bijlage 3: AMSTAR beoordeling

AMSTAR kwaliteitsbeoordeling systematische reviews

Item

1. Was an "a priori" design provided?

2. Was there duplicate study selection and data
extraction?

3. Was a comprehensive literature search performed?

4. Was the status of publication (i.e., grey literature) used
as an inclusion criterion?

5. Was a list of studies (included and excluded) provided?
6. Were the characteristics of the included studies
provided?

7. Was the scientific quality of the included studies
assessed and documented?

8. Was the scientific quality of the included studies used
appropriately in formulating conclusions?

9. Were the methods used to combine the findings of
studies appropriate?

10. Was the likelihood of publication bias assessed?

11. Was the conflict of interest included?

Lopes,
2013
yes
yes
yes
yes

incl. yes,
excl. no

yes

yes

yes

can’t answer

yes

can’t answer

AMSTAR score

8/11
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Bijlage 4: Risk of bias tabellen

Zilver: Risk of Bias tabel:

Random sequence generation (selection bias)
Incomplete outcome data (attrition bias)

= | Allocation concealment (selection bias)

=~

Araujo 2013

9
9
@ | @ | Blinding of outcome assessment (detection bias)

® o -~
‘ . . . Selective reporting (reporting bias)

‘ . ‘ . Other bias

Gauger 2006

~ | @ | @ | Blinding of participants and personnel (performance bias)

=~

Juenger 2006 | ' ?

Park 2012 | (? ?

[ ]
®
~)

Random sequence generation (selection bias) | |

Allocation concealment (selection bias) - |

Blinding of participants and personnel (performance bias) -:_I
Blinding of outcome assessment (detection bias) —:I
Incomplete outcome data (attrition bias) ! !

Selective reporting (reporting bias) _I

otter tics [

0%  25% 50% 75%  100%

. Low risk of bias |:| Unclear risk of bias . High risk of bias
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AEM 5772/5: Risk of Bias table:

Random sequence generation (selection bias)
Allocation concealment (selection bias)
Incomplete outcome data (attrition bias)
Selective reporting (reporting bias)

()]
Ko
Q0
o)
£
0
Fontanini 2013 |2 | ' ? ? ?21?
Koller 2007 | (2 | (? ?

. ‘ Blinding of participants and personnel (performance bias)
. ‘ Blinding of outcome assessment (detection bias)

~)
~)

Stinco2008 | 2?2 | ?

Random sequence generation (selection bias) |

Allocation concealment (selection bias) |

Blinding of participants and personnel (performance bias

Incomplete outcome data (attrition bias

I

Blinding of outcome assessment (detection bias) _:I
) I

Selective reporing (eporing bos) | |

Otrerbios | N

0%  25%  50%

75%  100%

! Low risk of bias |:| Unclear risk of bias ! High risk of bias
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Bijlage 5: GRADE evidence tabellen

Zilver: Grade evidence profile table: SCORAD (t = 90, 28 resp. 14 dagen)

Author(s): H. de Vaan en Grade werkgroep

Date: 2015-01-30
Question: Should Zilver be used for constitutioneel eczeem?
Settings:
Bibliography: Juenger 2008, Gauger 2008, Park 2012, Araujo 2013

Quality azzeszment H? ot Effect
paticnt: Quality |Importance
o of Design Et'ts_k o Inconsistency Indirectness [Imprecision ‘.:'"‘er : Zilver| Control S Absolute
studies bias considerations (95% CI))
Ernst van het eczeem (follow-up mean 90 days; measured with: SCORAD; Better indicated by lower values)
1 randomised  [gerigys’! N0 serious no serious seripuss nong 12 ¥ - SMD 0.02 lower (0.95 lowerto | S500 | CRITICAL
trialz inconsistency indirectnezs 0.92 higher} Low
Ernst van het eczeem (follow-up 14 days; measured with: SCORAD; Better indicated by lower values)
2 randomised  [gerigys® N0 serious zerious? seripus none 45 32 - SMD 0.28 lower (0.74 lowerto | S000 | CRTICAL
trialz inconsistency 0.17 higher} VERY
Lowy
Ernst van het eczeem (follow-up mean 4 weeks; measured with: SCORAD, links-rechts vergelijking; Better indicated by lower values)
1 randomizsed  [gerigys® N0 serious zerioust serious’ none 128 | 128 - SMD 0.77 lower (16 lowerto | S000 | CRTICAL
trials inconsistency 0.07 higher} VERY
Low

" Blindering en alocation concealment niet beschreven

2 Bl omvat zowel Kliinisch relevant effect in interventiegroep als in controlegroep

3 \terschillen in uitgangswaarden SCORAD tussen interventiegroep en controlegroep in een studie. Verschillen tussen beide studies in (verandering van) corticosteroidgebruik tijdens onderzoek.

4 Korte studieduur (14 respectievelik 2& dagen)
5 Bl omwvat zowel Klinisch relevant effect als geen effect (Bl SMD -0.74;0.17)

® |inks-rechts vergeliking: patiént is eigen controle, totaal 12 patienten. Geen blindering, interventie en controle duidelik te onderscheiden voor patignt.

T Bl omvat zowel effect als geen effect
2 Totaal aantal patienten is 12 (betreft links-rechts vergeliking)
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Zilver: Grade evidence profile table: Ernst jeuk (t = 90 resp 14 dagen)

Author(s): H. de Vaan en Grade werkgroep
Date: 2015-02-12

Question: Should zilver vs verbandkleding zonder zilver be used for constitutioneel eczeem, uitkomstmaat "ernst jeuk™?

Settings:

Bibliography: Juenger 2008 Gauger 2008 Aradjo 2013

Quality aszsessment No of patients Effect
5:‘:&?;5 De=ign RF;;:T Inconsistency Indirectness |Imprecision mns?it:ﬁ;tiuns Zilver| ‘l.l’erbandl;b;il:g ZR :Li:tgﬁ Absolute RNy, (Mot
Ernst jeuk (studie Aradjo) (follow-up mean 90 days; measured with: Visual Analogue Scale; range of scores: 0-10; Better indicated by lower values)
1 randomised  |zgripys’ |0 SErious no Serious seriouse none 12 E - not pooled| ZZ00 | CRITICAL
trials inconsistency indirectnezs LOow
Ernst jeuk (studie Gauger) (follow-up mean 14 days; measured with: drie-keuze vraag; range of scores: 1-3; Better indicated by lower values)
1 randomised  [geripys® |0 Sericus serioust serious- nons 35 22 - |not pooled| S000 | CRTICAL
trials inconsistency WERY
LOowy
Ernst jeuk (studie Juenger) (follow-up mean 14 days; measured with: schaal 0-3; Better indicated by lower values)
1 randomised  |zgripys®  [no sericus zerious’ zerigus” none 10 10 - [not pooled] S0O00 | CRTICAL
trials inconsistency WERY
Low

" Methode van randomisatie, allocation concealment en blindering niet beschreven

2 Bl omvat zowel Kiinisch relevant effect in interventiegroep als in controlegroep. Kleine populatie
3 Incomplete ocutcome data voor deze uitkomstmaat, randomisatie en allocation concealment niet beschreven; vraagtekens bij blindering omdat patienten studie verlieten ivm toewijzing controlegroep
* Korte studieduur (14 dagen}
¥ Exacte uitkomstdata niet gerapporteerd voor deze uitkomstmaat, waardoor effectschatting niet te maken
& itkomstmaat jeuk’ bij t=0 niet genoemd, wel groot verschil in uitgangswaarden SCORAD en corticosteroidgebruik tuzsen de groepen; randomizatiemethode, allocation concealment en blindering niet

beschreven

7 Korte studieduur gerandemizeerde fase (14 dagen)

Pagina 48 van 67




DEFINITIEF | Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem | 29 september 2015

AEM 5772/5: Grade evidence profile tabel: SCORAD, ernst jeuk
(t= 2-12 weken, nb zie voetnoot 2)

Author(s): H. de Vaan en Grade werkgroep

Date: 2015-02-13

Question: Should AEM 57725 be used for constitutioneel eczeem, uitkomstmaat SCORAD?
Settings:

Bibliography: Koller 2007 Stinco 2008

Quality assessment Ho of patients Effect
No of ; Risk of : : Cfe Other AEM Relative Quality |Importance
g Design hiag Inconsistency Indirectness Imprecision e 67726 Control (95% CI) Absolute
Ernst van het eczeem (follow-up 2-12 weeks; measured with: SCORAD; Better indicated by lower values)
2 randomized WEry no serious serious> no serious none go? 522 = not pooled| Z000 CRITICAL
trials serigus’ inconsistency imprecision WVERY
Lo
¥ Links-rechts vergeliking, patignt is eigen controle; blindering niet duidelijk
Z Korte follow-up; in een studie werd in controlegroep zijde na 2 weken vervangen door katoen
* Totaal aantal patignten is 52 (want links-rechts vergeliking}
Author{s) H. de Vaan en Grade werkgroep
Date: 2015-02-05
Question: Should verbandkleding met AEM 5772/5 vs verbandkleding zonder antibacteriele toevoeging be used for Constitutioneel eczeem?
Settings:
Bibliography: Koller 2007 Stinco 2008
Quality assessment No of patients Effect
: 5 Verbandkleding ; .
No of : Risk of : : o Other Verbandkleding : = Relative Quality (Importance
studics Design b Inconsistency |Indirectness| Imprecision considerations | met AEM 6772/5 zonder antfbact. eriele (95% C1) Absolute
toevoeging
Symptomen (jeuk) (follow-up 2-12 weeks; measured with: VAS; Better indicated by lower values)
2 randomized |very no serious seripuse no serious none s g2 - SMD 1.51 2000 | CRITICAL
trials seripyg! |inconsistency imprecision lower (1.95to | VERY
1.07 lower) Low

! Links-rechtz vergelijking, patignt iz eigen controle; blindering niet duidelijk
< Korte follow-up; in een studie werd in de controlegroep zijde na 2 weken vervangen door katoen

? Totaal aantal patignten is 52 (want links-rechts vergelijking)
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Bijlage 6: Overzicht van richtlijnen

Organisatie

Aanbevelingen

Datum

NVDV (1a)

Er is nog onvoldoende bewijs dat de met zilver geimpregneerde verbandmiddelpakken en de sericinevrije en overige antibacteriéle
verbandmiddelen een belangrijke bijdrage leveren aan verbetering van constitutioneel eczeem. De ervaringen van gebruikers zijn
overwegend positief (afname van klachten, m.n. jeuk en ontstekingen, en duidelijke verbetering nachtrust). De NVDV concludeert dat
antibacteriéle verbandmiddelen in een geselecteerde patiéntengroep (patiénten met matig en ernstig eczeem en jonge kinderen) van grote
waarde zijn in aanvulling op de behandeling met zalven / crémes: vooral bij patiénten met uitgebreid matig en ernstig constitutioneel eczeem
met veel jeuk, die langdurig klasse 2 en 3 corticosteroiden gebruiken (en waarbij het niet lukt de frequentie van smeren of het
corticosteroidniveau omlaag te brengen).

2013

NVDV (1b)

Hoewel het effect van verbandmiddelen niet wetenschappelijk is aangetoond, heeft de werkgroep positieve ervaringen met alle in tabel 1
genoemde soorten verbandmiddelen, met name als corticoidsparende en jeukstillende therapie, zowel in 1e als in de 2e lijn. Gezien het
kosten aspect echter, adviseert de werkgroep de verbandmiddelen alleen voor te schrijven bij matig tot ernstig CE in aanvulling op de
behandeling met zalven / cremes. De werkgroep adviseert het effect van de behandeling na 3 maanden te evalueren. De werkgroep doet
geen uitspraak over een voorkeur voor het type verbandmiddelen en kan op basis van de beschikbare evidence geen uitspraak doen over de
veiligheid van zilververbanden bij de behandeling van eczeem. Gezien de positieve ervaring van het gebruik van zilververbanden van
zorgverleners en patiénten is meer onderzoek hiernaar wenselijk.

2014

NHG (2)

Overweeg bij uitgebreid matig of ernstig eczeem een verbandpak voor te schrijven. Onderbouwing (voetnoot 46 in NHG-standaard):
verwijzing naar NVDV 2012 (zie hierboven).

2014

NICE (3)

Whole-body (limbs and trunk) occlusive dressings (including wet wrap therapy) and whole-body dry bandages (including tubular bandages
and garments) should not be used as first-line treatment for atopic eczema in children and should only be initiated by a healthcare
professional trained in their use.

NB in deze richtlijn (uit 2007) worden antibacteriéle verbanden/kleding niet expliciet genoemd.

Dec 2007
(volgende
review dec.
2015)

SIGN (4)

Limited RCT evidence based on small studies suggests that silver coated textiles can reduce AE symptoms, possibly via an antibacterial
effect. (ref: Gauger 2003, Gauger 2006, Juenger 2006)

Maart 2011

DDG (5)

Bij chronisch constitutioneel eczeem kan het dragen van onderkleding met antimicrobiéle werking worden overwogen.
NB richtlijn niet meer geldig, wordt momenteel herzien.

2008

BAoD (6)

Cotton and silk garments for eczema (...) are useful in moderate to severe cases, as they can be comfortably worn at night or under clothes
during the day, and tend to reduce scratching and aid emollient absorption. (...) In deze richtlijn wordt niet gesproken van antibacteriéle
toevoegingen aan deze kleding.

2012

EDF, EADV,
ETFAD, ESPD,
GA2LEN (7)

Clothing and textiles: Smooth clothing and avoidance of irritating fabrics and fibres is essential in the avoidance of primary skin irritation. Too
occlusive clothing inducing heat sensations should be avoided.

2012
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(1a) NVDV. Rapport Verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem. Addendum van de CBO richtlijn Constitutioneel Eczeem 2007. 2013. Geraadpleegd mei 2014 via

(1b) In 2014 is de richtlijn Constitutioneel Eczeem herzien, een samenvatting van genoemd addendum is opgenomen in hoofdstuk 2.9 van de nieuwe richtlijn:
www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Richtlijn-Constitutioneel-Eczeem-2014.pdf (geraadpleegd jan. 2015).
(2) NHG. Standaard Eczeem. Huisarts Wet 2014; 57: 240-52.
(3) NICE guidelines [CG57] Atopic eczema in children: Management of atopic eczema in children from birth up to the age of 12 years, Dec 2007
www.nice.org.uk/guidance/CG57, www.nice.org.uk/guidance/cg57/resources/guidance-atopic-eczema-in-children-pdf, geraadpleegd juli 2014
(4) SIGN, Scottish Intercollegiate Guidelines Network (Part of NHS Quality Improvement Scotland): Management of atopic eczema in primary care. A national
clinical guideline www.sign.ac.uk/pdf/sign125.pdf , geraadpleegd juli 2014

Ref: 47. Gauger A, Fischer S, Mempel et al. Efficacy and functionality of silver-coated textiles in patients with atopic eczema.[erratum appears in J Eur Acad
Dermatol Venereol. 2006 Jul;20(6):771]. J Eur Acad Dermatol Venereol 2006;20(5):534-41. 48. Gauger A, Mempel M, Schekatz A, et al. Silver-coated textiles
reduce Staphylococcus aureus colonization in patients with atopic eczema. Dermatology 2003;207(1):15-21. 49. J uenger M, Ladwig A, Staecker S, et al. Efficacy
and safety of silver textile in the treatment of atopic dermatitis (AD). Curr Med Res Opin 2006;22(4):739-50.
(5) Deutschen Dermatologischen Gesellschaft, Osterreichischen Gesellschaft fiir Dermatologie und Venerologie e.a. Neurodermitis. AWMF-Leitlinie, 2008
www.awmf.org/uploads/tx szleitlinien/013-0271 S2e Neurodermitis abgelaufen.pdf, geraadpleegd sept. 2015; deze richtlijn is niet meer geldig en wordt herzien
(6) British Association of Dermatologists. Baron SE, Cohen SN, Archer CB; British Association of Dermatologists and Royal College of General Practitioners.
Guidance on the diagnosis and clinical management of atopic eczema. Clin Exp Dermatol. 2012 May;37 Suppl 1:7-12. doi: 10.1111/j.1365-2230.2012.04336.x.
(7) 1. Ring, A. Alomar, T. Bieber et al. For the European Dermatology Forum, and the European Academy of Dermatology and Venereology, the European Task
Force on Atopic Dermatitis, European Federation of Allergy, the European Society of Pediatric Dermatology, and the Global Allergy and Asthma European Network.
Guidelines for treatment of atopic eczema (atopic dermatitis) Part I. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2012 Aug;26(8):1045-60.
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Bijlage 8: Reacties partijen

Stand wetenschap en praktijk

HPN roept het Zorginstituut op om gebruik te maken van de mogelijkheden die het
beoordelingskader ‘wetenschap en praktijk’ biedt om met het ‘passend bewijs
profiel’ en de ‘passend bewijs benadering’ rekening te houden met een gebrek aan
voldoende effectiviteitsstudies, temeer omdat er in Nederland en het buitenland in
het komend jaar nieuwe onderzoeksresultaten beschikbaar komen die belangrijk
kunnen zijn bij deze beoordeling.

Reactie Zorginstituut:
De ‘passend bewijs benadering’ is vooral bedoeld om, voorafgaand aan de
beoordeling, vast te stellen wat voor de te beoordelen interventie het meest
wenselijke en haalbare type onderzoek is. De ‘passend bewijs benadering’ is niet
bedoeld om bij het ontbreken van dergelijk onderzoek genoegen te nemen met,
eventueel wel beschikbaar, onderzoek dat geen zekerheid geeft over het effect van
de interventie.
Wij zijn op de hoogte van drie lopende studies in het buitenland. Zoals in paragraaf
6.8.3 aangegeven, verwachten we dat de Engelse studie geen antwoord geeft op de
vraag of verbandkleding met toevoeging van AEM 5772/5 respectievelijk zink
meerwaarde heeft boven verbandkleding van niet-irriterend materiaal zonder deze
toevoeging. De studies naar chitosan kunnen van belang zijn, maar het is niet
duidelijk op welke termijn de resultaten daarvan bekend worden. De Amerikaanse
studie is nog niet van start gegaan.
Voor zover ons bekend zijn er geen lopende studies naar het effect van de
toevoeging van zilver aan verbandkleding en moeten we uitgaan van de bestaande
publicaties, ook is ons op dit moment geen lopend onderzoek in Nederland bekend.

Het Platform AVH vraagt waarom het Zorginstituut zich bij de beoordeling van de
wetenschappelijke literatuur beperkt heeft tot literatuur over de periode van
1 januari 2012 tot 20 oktober 2014.

Reactie Zorginstituut:
Wij gaan uit van de begindatum van 1 januari 2012 op basis van de searchdatum in
het addendum bij de richtlijn (NVDV 2013) en in de systematische review (Lopes
2013). Zie ook paragraaf 6.4.2. In de literatuursearches door de auteurs van deze
systematische reviews is de literatuur die véér 1 januari 2012 is verschenen al
meegenomen. Wij hebben de volgens het Platform AVH ontbrekende relevante
studies®® ook bestudeerd, maar niet expliciet in dit rapport meegenomen. De reden
hiervoor is dat het geen vergelijkende studies betrof en/of omdat de uitkomstmaten
andere waren dan de benoemde cruciale uitkomstmaten.
Overigens blijkt ook uit zowel de systematische review van Lopes als het addendum
bij de oude Richtlijn, op basis van de tot dan toe gepubliceerde literatuur, dat het
bewijs c.q. de wetenschappelijke onderbouwing voor het effect van antibacteriéle
(door Lopes ‘functional’ genoemd) verbandmiddelen, onvoldoende is. Lopes geeft in
de conclusie aan dat meer onderzoeken nodig zijn, van betere methodologische
opzet en met een langere follow-up.
De einddatum (20 oktober 2014) is de datum van de laatste literatuursearch.
Overigens hebben wij ook na die einddatum gekeken of er nog nieuwe, van
toepassing zijnde, studies gepubliceerd zijn. Dat was tot 1 september 2015 niet het

30 Deze beoordeling betreft de in Nederland verkrijgbare producten; twee andere, volgens het Platform AVH
ontbrekende, studies hebben wij uiteindelijk buiten beschouwing gelaten omdat het andere producten betrof,
namelijk borage oil (studie van Kanehara) en EVOH (studie van Yokoyama).
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geval.

Het Platform AVH vraagt zich af waarom voorlopige conclusies getrokken worden
op basis van literatuur van lage kwaliteit, met verstrekkende gevolgen, specifiek
voor antibacteriéle verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem.

Reactie Zorginstituut:
Vaste werkwijze is dat wij voor het beoordelen of zorg voldoet aan ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’ de principes van evidence-based medicine (EBM) volgen.
De kern van EBM is dat de beschikbare evidence, die uiteen kan lopen van
gerandomiseerd vergelijkend onderzoek tot praktijkervaring, systematisch wordt
gezocht en geselecteerd, en op gestructureerde wijze wordt gewogen en gebruikt.
EBM heeft als uitgangspunt dat wetenschappelijk onderzoek van hoge kwaliteit het
zwaarste weegt in de afweging.3!
Uit de beoordeling blijkt dat er op de cruciale uitkomsten sprake is van meestal ‘zeer
lage’ kwaliteit van bewijs en een enkele keer ‘lage’ kwaliteit van bewijs.
‘Zeer lage’ kwaliteit van bewijs op de cruciale uitkomsten, of deze nu positief of
negatief zijn, betekent dat de geloofwaardigheid van het effect uiterst gering is. Dit
is een belemmering om te concluderen dat de behandeling wel of niet effectief is.
Dit gebrek aan bewijs is in beginsel van doorslaggevende betekenis en zal leiden tot
een negatief standpunt.
Als sprake is van ‘lage’ kwaliteit van bewijs op de cruciale uitkomsten kan een
nadere afweging volgen. Uit de betreffende literatuur blijkt echter dat er geen effect
c.q. meerwaarde is aangetoond van zilver aan verbandkleding ten opzichte van
verbandkleding zonder deze toevoeging. Daarnaast blijken de studies niet eenduidig
te zijn over een eventuele meerwaarde van AEM 5772/5.

De NVDV merkt op dat als iets wetenschappelijk niet is aangetoond, dat niet wil
zeggen dat het niet werkt. De ervaring van patiénten en artsen moet volgens de
NVDV des te zwaarder tellen, omdat er eigenlijk niet meer kan worden gezegd dan
dat er een zeer lage kwaliteit van bewijs is dat antibacteriéle verbandkleding bij een
deel van de patiénten een positief effect heeft. In de praktijk zijn er wel goede
ervaringen. De NVDV zegt zich er bewust van te zijn dat ook daarbij een aanzienlijk
risico op bias bestaat.
HPN geeft aan dat het Zorginstituut eenzijdig de nadruk legt op ‘wetenschap’ en de
inbreng vanuit de praktijk niet of minder zwaar meeweegt. HPN vraagt om een
evenwichtige weging van de wetenschap en praktijk.
Ook de VMCE is van mening dat, nadat de stand van de wetenschap is onderzocht
met een te mager resultaat, de stand van de praktijk bestudeerd moet worden. De
VMCE zegt een stapel uitspraken van gebruikers (ervaringsdeskundigen) te hebben
liggen, en vraagt zich af waar deze gebruikers in dit rapport blijven. Studies die
onvoldoende worden bevonden hebben geen bewijskracht: niet in positieve en niet
in negatieve zin.
Het Platform AVH vraagt zich ten zeerste af waarom de stand der praktijk niet
beter is onderzocht en in het rapport meegenomen?
Het Platform VEJ is van mening dat de resultaten uit de praktijk dermate positief
zijn dat volgens hen zeker wordt voldaan aan de stand van de praktijk. Het vraagt
zijn argumenten mee te laten wegen in de besluitvorming.

Reactie Zorginstituut:
De formulering in de regelgeving brengt met zich mee dat wij de beoordeling
moeten doen aan de hand van ‘de stand van de wetenschap en praktijk’, zijnde één

31 Rapport “Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk” 2015:
https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/pakket/werkwijze-
pakketbeheer/nieuwe-zorg-in-het-pakket/nieuwe-zorg-in-het-pakket/nieuwe-zorg-in-het-
pakket/zinl%3Adocuments/1501-beoordeling-stand-van-de-wetenschap-en-
praktijk/Beoordeling+stand+van+de+wetenschap+en+praktijk.pdf.
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geintegreerde wettelijke maatstaf. Daarom volgen wij voor de beoordeling de
principes van EBM. EBM combineert en verenigt de beide elementen: wetenschap en
praktijk. Het in het rapport over de beoordeling stand van de wetenschap en
praktijk gegeven afwegingskader, laat zien dat wij in verband daarmee niet alleen
acht slaan op wetenschappelijk inzichten, maar ook de in de praktijk gevormde
expertise en ervaringen van zorgverleners en zorggebruikers in de afweging
betrekken. Echter, als beide aspecten op gespannen voet staan met elkaar, moet
worden bepaald wat het zwaarste weegt. Als de door behandelaars en patiénten
voorgestane handelwijze in de praktijk op geen enkele wijze of uiterst summier
wordt ondersteund door wetenschappelijke bewijs, dan zullen wij in de regel dit
laatste het zwaarste laten wegen. Wij concluderen in dat geval dat niet is voldaan
aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.3? (Zie ook paragraaf 6.8.4 van dit
rapport.)

Het Platform AVH geeft aan het onredelijk te vinden dat het Zorginstituut de
antibacteriéle verbandkleding heeft beoordeeld volgens criteria die omschreven zijn
in een rapport van 27 januari 2015. Het zou onredelijk zijn om te stellen dat
producten per direct aan criteria moeten voldoen die niet eerder bekend waren.
Het Platform AVH geeft verder aan dat de antibacteriéle verbandkleding nu
beoordeeld zijn alsof het geneesmiddelen zijn, terwijl de werkelijke status klasse 1
medisch hulpmiddel is. Volgens de Europese richtlijn moet de werkzaamheid van
klasse 1 medische hulpmiddelen aannemelijk worden gemaakt: een literatuurstudie
en een aantal tests is meestal afdoende. Het is daarom op voorhand niet logisch om
klinische studies te eisen voor bewijs van de werkzaamheid van medische
hulpmiddelen. Het zal tijd en investeringen kosten om goed klinisch onderzoek op te
zetten voor medische hulpmiddelen, waaronder ook antibacteriéle verbandkleding,
dat voldoet aan de criteria zoals deze gesteld worden in het rapport over de
beoordeling stand van de wetenschap en praktijk.

Reactie Zorginstituut:
Het wettelijk criterium ‘de stand wetenschap en praktijk’ geldt al sinds de invoering
van de Zvw op 1 januari 2006, en is sindsdien opgenomen in artikel 2.1, lid 2 van
het Besluit zorgverzekering (Bzv). Dit geldt in beginsel voor alle zorgvormen, dus
ook voor ‘gezondheidsgerelateerde hulpmiddelen’. In ons rapport “Beoordeling stand
van de wetenschap en praktijk” van 5 november 2007 hebben wij dit criterium
nader toegelicht. Het rapport van 27 januari 201533 is een geactualiseerde versie
van dit eerdere rapport. Het komt erop neer dat alleen zorg die als effectief wordt
beschouwd, onderdeel uitmaakt van het basispakket. Het gaat dus om andere
criteria dan de criteria waaraan een hulpmiddel moet voldoen om in Europa verkocht
te mogen worden.

Richtlijnen

De NVDV begrijpt niet goed waarom het Zorginstituut dit literatuuronderzoek heeft
verricht, omdat zij in 2013 zelf al de conclusie heeft getrokken dat behandeling van
constitutioneel eczeem door middel van antibacteriéle verbandkleding voorzien van
zilver, AEM 5772/5 of chitosan, wetenschappelijk niet is aangetoond. De door het
Zorginstituut toegepaste GRADE-methode voegt weliswaar nieuwe elementen toe
aan de EBRO-methode die de NVDV twee jaar geleden heeft toegepast, maar de

32 Rapport “Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk” 2015:

https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/pakket/werkwijze-
pakketbeheer/nieuwe-zorg-in-het-pakket/nieuwe-zorg-in-het-pakket/nieuwe-zorg-in-het-
pakket/zinl%3Adocuments/1501-beoordeling-stand-van-de-wetenschap-en-
praktijk/Beoordeling+stand+van+de+wetenschap+en+praktijk.pdf

Idem.
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uitkomst is niet wezenlijk anders. De NVDV dringt er bij het Zorginstituut op aan om
het advies uit het addendum, dat de NVDV ook heeft overgenomen in de Richtlijn
Constitutioneel Eczeem (2014), over te nemen.
De NVK geeft aan dat in de Richtlijn Constitutioneel Eczeem het voordeel van de
twijfel wordt gegeven aan ‘Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem’,
hoewel wordt toegegeven dat er geen evidence voor is. De expert opinion / ervaring
is wel positief.
De VMCE komt na het doorlopen van de GRADE-stappen tot heel andere conclusies
dan het Zorginstituut, vanuit andere overwegingen, wat uiteindelijk leidt tot het
voorstel om de aanbevelingen uit de Richtlijn Verbandmiddelen van de NVDV te
volgen.

Reactie Zorginstituut:
Richtlijnen spelen een belangrijke rol in het (para)medisch handelen en zijn ook van
groot belang voor het pakketbeheer. Vaste werkwijze is dat wij, zo mogelijk, een
pakketstandpunt over ‘de stand van de wetenschap en praktijk’, laten aansluiten bij
de conclusies en bij de aanbeveling(en) over de interventie in de richtlijn(en). Of dat
mogelijk is, hangt van een aantal aspecten af. Richtlijnen kunnen positieve
aanbevelingen bevatten voor de toepassing van interventies die op weinig of zeer
weinig bewijs steunen. Het zal dan in de regel gaan om ‘zwakke’ - in voorzichtige
bewoordingen gestelde - aanbevelingen. Het is niet zonder meer mogelijk om een
pakketstandpunt, dat per definitie maar twee uitkomsten kan hebben (de zorg
voldoet wel of voldoet niet aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’), te laten
aansluiten bij dergelijke zwakke positieve aanbevelingen. Zie ook paragraaf 2.4 en
2.5.1 van het rapport Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk.3*

Het Platform AVH geeft aan dat het Zorginstituut veel behandelopties benoemt
voor de behandeling van constitutioneel eczeem. Maar ook van die behandelopties is
vooraf niet altijd duidelijk hoe een patiént hier op zal reageren. Het is vanuit deze
optiek dan ook vreemd om een groep verbandmiddelen uit de vergoeding te halen,
puur en alleen vanwege het feit dat er niet voldoende bewijs te vinden is of ze wel
of niet van toegevoegde waarde zijn. De vraag is aan welke standaardbehandeling
er nu wordt gerefereerd in het rapport en waarom volledig voorbij wordt gegaan aan
de Richtlijn Constitutioneel Eczeem van de NVDV.

Reactie Zorginstituut:
In paragraaf 6.1.3 refereren wij aan de Richtlijn Constitutioneel Eczeem en
erkennen wij dat de behandeling van constitutioneel eczeem complex is. Het betreft
in deze paragraaf een beschrijving van verschillende behandelopties uit de richtlijn.
Verbandmiddelen in het algemeen kunnen in de behandeling een plaats hebben,
maar van een meerwaarde van verbandkleding met een antibacteriéle toevoeging
ten opzichte van verbandkleding zonder deze toevoeging, is niet gebleken.
Overigens geeft de richtlijnwerkgroep in de aanbevelingen expliciet aan geen
uitspraak te doen over een voorkeur voor het type verbandmiddelen, en positieve
ervaringen te hebben met alle (in de richtlijn in tabel 1 genoemde)
verbandmiddelen. Hieronder vallen zowel verbandkleding met antibacteriéle
toevoeging als verbandkleding zonder antibacteriéle toevoeging.

Onderzoek

De NVDV geeft aan dat meer onderzoek wenselijk is, gezien de positieve ervaringen

34 Paragraaf 2.4 en 2.5.1 van het rapport Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk;
https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/actueel/nieuws/2015/zorginstituut-
actualiseert-beoordelingskader-%E2%80%98stand-wetenschap-en-praktijk%E2%80%99/zorginstituut-actualiseert-
beoordelingskader-%E2%80%98stand-wetenschap-en-praktijk%E2%80%99/zinI%3ADocument/1501-beoordeling-
stand-van-de-wetenschap-en-praktijk/Beoordeling+stand+van+de+wetenschap+en+praktijk.pdf
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van zorgverleners en patiénten met het gebruik van antibacteriéle verbandkleding.
De NVDV pleit voor een scherpere indicatiestelling en monitoring van het gebruik
met evaluatie van de behandeling na drie maanden, en dringt er bij het
Zorginstituut op aan dit advies over te nemen.

Reactie Zorginstituut:
Uit onze beoordeling blijkt dat een overtuigende onderbouwing ontbreekt waarom
verbandkleding voorzien van een antibacteriéle toevoeging een meerwaarde zou
hebben ten opzichte van verbandkleding die deze toevoeging niet heeft. In de
richtlijn wordt naar ons inzicht bevestigd dat antibacteriéle verbandkleding geen
meerwaarde heeft boven verbandkleding zonder antibacteriéle toevoeging.
We hebben de in de richtlijn en het addendum genoemde
patiénttevredenheidsonderzoeken bestudeerd, maar deze zijn niet voldoende om
een positief standpunt te kunnen innemen. Voor de weging van de praktijk zie
paragraaf 6.8.5.
Wel hebben wij aangegeven dat antibacteriéle verbandkleding voor een beperkte
groep patiénten met constitutioneel eczeem een mogelijke kandidaat is voor
voorwaardelijke toelating tot het basispakket. Voor nadere informatie hierover
verwijzen wij naar hoofdstuk 4 van dit rapport.

Het Platform AVH is van mening dat de voorwaarden van de klinische studie niet
realistisch zijn, omdat de verbandmiddelen in de praktijk altijd worden toegepast als
aanvulling op een behandeling met corticosteroid- of vette zalven. Een klinische
studie met uitsluitend verbandmiddelen kan daarom a priori niet voldoen. Het
Platform AVH vraagt zich af welk onderzoek er zou moeten komen om op reéle
gronden een conclusie over de werking van de deze producten te kunnen trekken.
Reactie Zorginstituut:
Bij de PICOLt is niet uitgesloten dat er nog andere behandelingen plaatsvinden in
combinatie met het gebruik van antibacteriéle verbandkleding.
Het gaat erom dat er een goed (gerandomiseerd, geblindeerd) vergelijkend
onderzoek gedaan wordt tussen de interventie (verbandkleding met antibacteriéle
toevoeging) en de controle (verbandkleding zonder deze toevoeging), waarbij de
interventiegroep en de controlegroep voor alle andere variabelen (en confounding
factoren) vergelijkbaar zijn. Dat betekent dat in beide groepen het gebruik van
(corticosteroid en/of vette) zalf vergelijkbaar is.

Kolonisatiegraad S. aureus

Het Platform AVH geeft aan dat in het rapport klinische studies als overtuigend
bewijs worden gevraagd, terwijl ander hard wetenschappelijk bewijs wordt
uitgesloten. In paragraaf 6.1 wordt vastgesteld dat er een sterke correlatie is tussen
de kolonisatiegraad van S. aureus bacterién op de huid en de ernst van
constitutioneel eczeem; in paragraaf 3.2 wordt deze kolonisatiegraad als niet-
belangrijke uitkomstmaat genoemd. Het Platform AVH vindt het rapport niet
consistent over de kolonisatiegraad, juist in een rapport over ‘stand van wetenschap
en praktijk’ moet een wetenschappelijke visie aangehouden worden. Wat is het
wetenschappelijk argument dat hard bewijs als kolonisatiegraad is uitgesloten?
Reactie Zorginstituut:
Over het verband tussen de kolonisatiegraad S. aureus en eczeem hebben wij in
paragraaf 6.1 vastgesteld dat de invloed van louter kolonisatie van S. aureus op de
ernst van het eczeem minder duidelijk is, en dat evenmin duidelijk is of de hogere
kolonisatiegraad oorzaak of gevolg is. Daarbij hebben wij ook verwezen naar de
Richtlijn Constitutioneel Eczeem.
Over de indeling van uitkomstmaten in ‘cruciaal’, ‘belangrijk’ en ‘niet-belangrijk’:
Doel van een behandeling c.q. van het toepassen van een hulpmiddel is het
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verbeteren van de gezondheidstoestand van een patiént. In de Grade-methodiek
staan patiént-relevante uitkomsten centraal.

Om te achterhalen wat het effect is van toepassing van een hulpmiddel (in dit geval
antibacteriéle verbandkleding) op de gezondheidstoestand van de patiént zijn de
patiént-relevante uitkomstmaten cruciaal. Het gaat hierbij dan om vermindering van
de ernst van het eczeem, vermindering van jeuk en afname van de noodzaak tot
gebruik van corticosteroiden.

Het Platform AVH geeft aan dat secundaire markers (= intermediaire
uitkomstmaten) in de medische wereld een geaccepteerde methode zijn,
bijvoorbeeld het meten van cholesterolgehalte om het risico op hart- en vaatziekten
te bepalen, dat is evidence based medicine. De kolonisatiegraad van S. aureus is
ook een uitstekende intermediaire uitkomstmaat voor de werkzaamheid van
verbandmiddelen met een antibacteriéle werking. Het Platform AVH verzoekt het
Zorginstituut deze intermediaire uitkomstmaat alsnog mee te laten wegen in haar
beoordeling.

Reactie Zorginstituut:
Intermediaire uitkomstmaten kunnen worden gebruikt wanneer een harde klinische
uitkomstmaat lang op zich laat wachten (bijvoorbeeld het al dan niet optreden van
een hartinfarct bij een bepaalde behandeling om het risico op hart-vaatziekten te
verminderen). Hierbij moet dan wel vaststaan dat deze uitkomstmaten direct
verband houden met het klinische effect van een interventie. Zoals uit onder meer
de Richtlijn Constitutioneel Eczeem blijkt, is er weliswaar een sterke correlatie
tussen de kolonisatiegraad van S. Aureus op de huid en de ernst van constitutioneel
eczeem, maar de invloed van louter kolonisatie van S. Aureus op de ernst van het
eczeem en daarmee een verband met de klinische effectiviteit, is nog niet duidelijk.

D&M verzoekt, in aanvulling op de reactie van het Platform AVH, specifiek om de
voorlopige conclusie met betrekking tot chitosan te heroverwegen en legt
aanvullende wetenschappelijke informatie voor over chitosan, zijnde het werkzame
bestanddeel van DermaCura.

Reactie Zorginstituut:
Onze antwoorden op de door D&M gestelde vragen zijn grotendeels weergegeven in
voorgaande reacties op de reactie van het Platform AVH.
De meegezonden, aanvullende wetenschappelijke informatie bestaat uit een
overzicht van de literatuur over bacteriegroeiremmende eigenschappen van
chitosan, uit resultaten van in vitro testen naar bacteriegroeiremmende werking van
chitosan en van een niet-gepubliceerde klinische vergelijkende pilotstudie. In deze
studie werden handschoenen met Crabyon® (viscose met chitosan) vergeleken met
katoenen handschoenen bij twaalf patiénten met allergisch en irritatief
contacteczeem.
Zowel deze (niet traceerbare) klinische studie als de in vitro-studies geven geen
antwoord op de vraag of verbandkleding met toevoeging van chitosan een
meerwaarde heeft voor wat betreft effect op de klinische uitkomstmaten van
constitutioneel eczeem, ten opzichte van verbandkleding waaraan chitosan niet is
toegevoegd.

Mediq pleit ervoor om Dermasilk te beschouwen als standaard verbandmiddel,
zonder biocide eigenschap t.a.v. huid/eczeem. De aan de zijde toegevoegde biocide
stof (Aegis AEM5772/5) heeft volgens Mediq enkel als doel de zijde (een natuurlijk
eiwit) te beschermen tegen microben.

Reactie Zorginstituut:
Uit de literatuursearch kwamen wetenschappelijke studies waarin zijde met Aegis
AEM 5772/5 expliciet is vergeleken met zijde zonder deze toevoeging (Stinco 2008
en Koller 2007). Uit deze studies kan worden opgemaakt dat voor de behandeling
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van constitutioneel eczeem met de antibacteriéle toevoeging een meerwaarde wordt
geclaimd, ten opzichte van zijde zonder deze toevoeging.

Ook de WAR is het met het Zorginstituut eens aan dat Dermasilk als anti-bacterieel
verbandmiddel moet worden beoordeeld, en gaat niet mee met de argumentatie van
Mediq om dit anders te beschouwen.

Rol patiénten / praktijk

HPN geeft aan dat de wijze waarop het Zorginstituut invulling geeft aan
daadwerkelijke betrokkenheid van onder meer patiénten, niet in overeenstemming
is met wat het uitdraagt. HPN ondersteunt het realiseren van een basispakket van
doelmatige en noodzakelijke zorg dat leidt tot een gepast gebruik, en heeft eerder
aangegeven dat deze verbandkleding daaraan voldoet voor een redelijk goed te
benoemen groep patiénten, die beperkt in omvang is.

Reactie Zorginstituut:
Bij de beoordeling van de effectiviteit (‘"de stand van de wetenschap en praktijk’)
van een interventie volgens de principes van EBM gaat het niet alleen om de
wetenschappelijke kant, maar ook om de in praktijk gevormde expertise en
evaringen van zorgverleners en zorggebruikers. We realiseren ons dat dit standpunt
de indruk zou kunnen wekken dat de betrokkenheid van patiénten tevergeefs is
geweest. De beargumenteerde mening van zowel de beroepsgroepen als patiénten
over de waarde van antibacteriéle verbandkleding hebben wij in de voorbereidingen
voor dit standpunt wel degelijk meegenomen en meegewogen. Echter, als een
mening / ervaring niet wordt onderbouwd met gegevens op basis waarvan met
enige zekerheid geconstateerd kan worden dat de antibacteriéle toevoeging
inderdaad meerwaarde heeft, is dit niet toereikend om, ondanks een gebrek aan
voldoende wetenschappelijk bewijs, toch te kunnen spreken van een effectieve
interventie. Temeer daar dergelijk onderzoek zeer goed uitvoerbaar is. Zie ook
paragraaf 6.8.4.

HPN geeft aan dat bij het invullen van de stand van wetenschap en praktijk
uiteindelijk wordt gekeken of de zorg leidt tot relevante (meer)waarde voor de
patiént. Dit kan zowel de gezondheid als het welzijn betreffen. Dit aspect ziet HPN
vrijwel niet terug in de concept-rapportage. HPN pleit ervoor de ruimte te benutten
die dit biedt om bij het invullen van de gepaste zorg de criteria als ‘kwaliteit van
leven’ en ‘ervaren (ziekte)last’ te betrekken.
VMCE geeft aan dat ‘kwaliteit van leven’ expliciet als uitkomstmaat wordt genoemd,
maar verder niet in de tekst terugkomt.

Reactie Zorginstituut:
Kwaliteit van leven als op zichzelf staande uitkomstmaat blijkt slechts in één
gepubliceerde studie onderzocht te zijn (Gauger 2006). De ernst van het eczeem en
de jeuk hebben grote impact op de kwaliteit van leven, deze zijn daarom als cruciale
uitkomstmaten in ons rapport meegenomen (SCORAD en jeuk). Wij hebben ons
beperkt tot de uit de wetenschappelijke studies verkregen informatie, omdat deze
studies vergelijkende onderzoeken betreffen. Dit is van belang om te kunnen
beoordelen welke meerwaarde verbandkleding met antibacteriéle toevoeging heeft
boven verbandkleding zonder deze toevoeging. De ons uit het addendum op de
richtlijn bekende patiénttevredenheidsonderzoeken bieden deze informatie niet.

HPN wijst erop dat de afgelopen jaren al efficiéntieslagen zijn gemaakt in de
verstrekking van antibacteriéle verbandmiddelen, waardoor de uitgaven ook al sterk
zijn afgenomen. De groep patiénten die deze middelen nog gebruikt, heeft weinig
baat bij andere behandelingen/ middelen: als zij geen gebruik kunnen maken van
deze specifieke verbandmiddelen, nemen hun klachten toe, vermindert hun kwaliteit
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van leven en treden complicaties op. Dit leidt tot (duurdere) vervolgbehandelingen
en daarmee tot hogere zorgkosten. Verder is sprake van een cumulatie van effecten
en kosten bij een kleine groep patiénten.
Ook het Platform AVH geeft aan dat er uitgebreide patiéntengegevens en
tevredenheidsonderzoeken beschikbaar zijn die de positieve ervaring met
antibacteriéle verbandmiddelen in de praktijk bevestigen. In samenspraak met de
verzekeraars is tot een regulatie / protocol gekomen wat ervoor gezorgd heeft dat
er minder patiénten aanspraak kunnen maken op vergoeding. Ook zijn er strakke
afspraken gemaakt over het aantal te leveren producten per patiént. Het gevolg is
dat de markt in percentage blijvend is gedaald en dat patiénten, artsen,
zorgverzekeraars en fabrikanten tevreden zijn over de uitvoering hiervan.
Het Platform VEJ geeft aan dat de antibacteriéle verbandkleding op zorgvuldige en
deskundige wijze wordt toegepast met als doel het bieden van efficiénte en
doelmatige zorg.

Reactie Zorginstituut:
Het wettelijk criterium ‘de stand wetenschap en praktijk’ geldt in beginsel voor alle
zorgvormen, dus ook voor ‘gezondheidsgerelateerde hulpmiddelen’.
We hebben de in de richtlijn en het addendum genoemde
patiénttevredenheidsonderzoeken bestudeerd, echter deze zijn niet voldoende om
een positief standpunt te kunnen innemen nu overtuigend wetenschappelijk bewijs
voor de eventuele meerwaarde van antibacteriéle verbandkleding ten opzichte van
kleding zonder deze toevoeging ontbreekt. Voor het in de Zorgverzekeringswet
geldende criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’ is het een vereiste dat een
meerwaarde door wetenschappelijk onderzoek aangetoond is (zie ook paragraaf
6.8.5 voor de beoordeling / weging van de praktijk).

Met het initiatief van partijen voor het reguleren en protocolleren van het gebruik
van verbandmiddelen geven zij een nadere uitwerking/invulling aan de functioneel
omschreven aanspraak.

Het Platform AVH geeft aan dat ‘kwaliteit van leven’ verondersteld wordt een
belangrijke uitkomstmaat te zijn maar dat in de conclusies wordt genoemd dat de
uitkomst van antibacteriéle verbandkleding na 21 dagen niet significant verschilt
van dat van verbandkleding zonder antibacteriéle werking. Hierbij wordt
voorbijgegaan aan het feit dat antibacteriéle verbandkleding binnen enkele dagen al
een significante verbetering laat zien en de andere verbanden niet. Het resultaat
van antibacteriéle verbandkleding is voor de patiént een duidelijke verbetering van
de kwaliteit van leven. Rustig eczeem betekent geen jeuk en dit staat gelijk aan
geen slapeloze nachten en pijn; een duidelijke verbetering van de kwaliteit van
leven voor zowel de patiént als zijn directe leefomgeving (het gezin). De vraag die
het Platform AVH graag beantwoord wil zien is waarom ‘kwaliteit van leven’ niet
wordt meegewogen in het rapport.

Reactie Zorginstituut:
Wij onderschrijven dat jeuk en de ernst van eczeem grote impact heeft op de
kwaliteit van leven. De ernst van eczeem en jeuk zijn daarom in de PICOt als
cruciale uitkomstmaten meegenomen (SCORAD en jeuk).
‘Kwaliteit van leven’ is ook als belangrijke uitkomstmaat in de PICOt opgenomen.
Als losstaande uitkomstmaat bleek deze echter alleen in de vergelijkende studie van
Gauger (2006) onderzocht te zijn, deze vond bij twee weken een verbetering van de
kwaliteit van leven in zowel de groep patiénten die zilvergecoate verbandkleding
droeg als in de groep die verbandkleding zonder deze toevoeging droeg. Er was
geen significant verschil tussen beide groepen.
Dat antibacteriéle verbanden binnen enkele dagen al een significante verbetering
laten zien en andere verbanden niet, zoals het Platform AVH aangeeft, blijkt niet uit
alle studies. Verder is een verbetering op zeer korte termijn op zich niet voldoende

Pagina 62 van 67



DEFINITIEF | Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem | 29 september 2015

om te kunnen stellen dat er een meerwaarde van antibacteriéle verbandkleding is
aangetoond ten opzichte van andere verbanden. Immers, juist bij langdurig gebruik
van een hulpmiddel, zoals het geval is bij chronisch constitutioneel eczeem, is het
belangrijk dat van dit hulpmiddel ook op de langere termijn effect is aangetoond.

Het Platform AVH geeft aan dat uit onderzoeken onder gebruikers van
antibacteriéle verbandkleding blijkt dat er een afname is van het dermatoloogbezoek
en het smeren van corticosteroiden. Het doelmatige gebruik van antibacteriéle
verbandkleding heeft dus een kostenbesparend effect. Het voorgenomen besluit van
het Zorginstituut zal volgens het Platform AVH meer dan 10.000 patiénten en hun
naaste omgeving ernstig duperen op zowel gezondheids- als financieel gebied. Het
Platform AVH vraagt zich af wat het Zorginstituut aan patiénten en artsen als
alternatieve behandeling adviseert om de nadelen van toegenomen gebruik van
corticosteroid- en antibioticazalven te voorkomen.
Ook het Platform VEJ geeft aan dat patiénten die antibacteriéle verbandkleding
gebruiken onder andere minder hormoonzalf gebruiken en minder vaak een bezoek
brengen aan de arts, omdat hun klachten beter onder controle zijn. Toepassing van
deze producten voorkomt verergering / toename van klachten.

Reactie Zorginstituut:
Afname van corticosteroidgebruik is in onze beoordeling één van de cruciale
uitkomstmaten. Uit de gevonden gepubliceerde wetenschappelijke studies blijkt niet
eenduidig dat het gebruik van antibacteriéle verbandmiddelen een afname van
corticosteroidgebruik geeft. Zie ook de paragrafen 6.5.1 en 6.6.1.

Wij realiseren ons goed dat het corticosteroidgebruik, zeker ook bij jonge kinderen
met een relatief groot huidoppervlak, een punt van aandacht is. Dit ook gezien de
ernstige bijwerkingen die langdurig corticosteroidgebruik met zich mee kan brengen.
De tot nu toe gepubliceerde studies geven echter niet voldoende aanknopingspunten
voor wat betreft het effect van antibacteriéle verbandkleding op eventuele afname
van corticosteroidgebruik. De vraag wat een alternatieve behandeling zou zijn, is
niet te beantwoorden omdat een eenduidig effect van antibacteriéle verbandkleding
(in feite de meerwaarde van een antibacteriéle toevoeging aan verbandkleding) op
het corticosteroidgebruik niet vaststaat.

Voorwaardelijke toelating

HPN pleit voor een voorwaardelijke toelating of het voorlopig aanhouden van de
rapportage tot meer onderzoeksresultaten beschikbaar zijn als het Zorginstituut
onverhoopt zijn voorlopige conclusie mocht handhaven.
Het Platform AVH is van mening dat voorwaardelijke toelating tot het te
verzekeren pakket een oplossing zou kunnen zijn om meer gegevens te verzamelen
om de werkzaamheid en veiligheid van de antibacteriéle verbandkleding te
bevestigen.

Reactie Zorginstituut:
De patiéntenverenigingen en de NVDV gaven aan dat er een redelijk goed te
benoemen, beperkte groep patiénten is voor wie antibacteriéle verbandkleding
doelmatige en noodzakelijke zorg is. Ten aanzien van deze groep gaf de NVDV in
het overleg van 17 februari 2015 aan dat het misschien mogelijk was met
onderzoeksgegevens te komen, onder meer ook ten aanzien van de relatie tussen
antibacteriéle verbandkleding en vermindering van corticosteroidgebruik. Voorzover
wij hebben kunnen nagaan is een dergelijk onderzoek nog niet gepubliceerd.
We hebben gekeken of antibacteriéle verbandkleding een kandidaat zou kunnen zijn
voor voorwaardelijke toelating tot het basispakket. Onze conclusie is dat deze
verbandmiddelen voor een beperkte groep patiénten met constitutioneel eczeem
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een mogelijke kandidaat>® is voor voorwaardelijke toelating tot het basispakket. Zie

hoofdstuk 4 van dit rapport.

Overige

HPN geeft aan dat zij vrijwel niets terugzien van de door hen geleverde inhoudelijke
informatie. Het Zorginstituut brengt de in twee bijeenkomsten gegeven inbreng
terug tot één enkele alinea. Hierdoor zijn de rapportage en afweging onvolledig en
leiden tot een onjuiste voorlopige conclusie.
Het Platform AVH vraagt zich af waarom in één enkele zin de positieve ervaringen
onvoldoende worden geacht om het door het Zorginstituut onvoldoende geachte
wetenschappelijke bewijs te compenseren.

Reactie Zorginstituut
Wij hebben deze opmerking ter harte genomen en de tekst in het rapport hierop
aangepast. Zie paragraaf 6.8.4.

VMCE heeft moeite met het gebruik van de term ‘verbandkleding’ in het rapport,
omdat dit de suggestie wekt dat het gaat om een vergelijking met kleding. Kleding
koopt toch iedereen zelf en dan zou de gebruiker ook zelf voor verbandkleding
moeten betalen. VMCE stelt voor om de term ‘(speciaal ontworpen)
verbandmiddelen’ te gebruiken, omdat dit alle vormen omvat: sokjes, rompertjes,
tweedelige pakken enz..

Reactie Zorginstituut:
Wij hebben gekozen voor de term ‘verbandkleding’ in plaats van ‘verbandmiddelen
omdat het in de praktijk voornamelijk over verbandkleding gaat, met doorgaans
eenzelfde maataanduiding als reguliere kleding. In de inleiding (paragraaf 1.1)
hebben wij toegelicht dat wij bij ‘antibacteriéle verbandkleding’ denken aan de
daarvoor genoemde verbandmiddelen met toevoeging an antibacteriéle middelen.
Met de term ‘antibacteriéle verbandkleding’ zou daarmee duidelijk moeten zijn dat
deze verbandmiddelen geen reguliere kleding zijn maar speciaal ontworpen zijn,
namelijk met als doel een antibacteriéle werking.

’

Het Platform AVH geeft aan dat leveranciers van antibacteriéle verbandmiddelen
forse economische schade zullen leiden als er abrupt een einde komt aan de
vergoeding van antibacteriéle verbandmiddelen. De bedrijfsvoering is volledig
ingericht op het vertrouwen dat deze producten op voorschrift van artsen worden
vergoed, zoals dit de afgelopen 15 jaar ook het geval is geweest. De communicatie
zal verplaatst moeten worden van voorschrijvers naar mensen met constitutioneel
eczeem (= consumenten), wat een volledig andere bedrijfsvoering betekent, die tijd
en geld kost. Het Platform AVH vraagt hoe het Zorginstituut deze economische
schade denkt te kunnen ondervangen.

Reactie Zorginstituut:
De vraag of partijen schade lijden als gevolg van een duiding is geen
onderdeel van onze beoordeling in het kader van 'stand van de wetenschap
en praktijk'. Economische schade aspecten bij partijen wegen niet mee in
onze beoordelingen of zorg als effectief beschouwd kan worden.

Het Platform AVH geeft aan dat er een reéle overgangstermijn geadviseerd zou
moeten worden als het Zorginstituut (ondanks alle genoemde gevolgen en
tegenargumenten) toch de voorlopige conclusie handhaaft. Het Platform AVH vraagt

35 Wij hebben de criteria in dit geval aan de hand van de thans beperkte, beschikbare gegevens in
beginsel als positief beoordeeld. Het is mogelijk dat wij in de eventuele vervolgprocedure, bij nadere
analyse van de bij het dossier verstrekte (nieuwe) gegevens, dit oordeel moeten herzien. Ook zullen
wij pas in het latere traject ons een oordeel kunnen vormen over nog niet getoetste criteria.
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of het Zorginstituut een overgangstermijn in gedachten heeft.
De zorgverzekeraars via ZN benadrukken dat het belangrijk is dat voorschrijvers,
patiéntenvereniging en leveranciers tijdig worden geinformeerd van het standpunt
van het Zorginstituut, omdat op het moment dat het Zorginstituut formeel
constateert dat de genoemde zorgvorm geen evidence based medicine is, de
zorgverzekeraars in principe per direct kunnen stoppen met de vergoeding daarvan.
Reactie Zorginstituut:
Wij onderschrijven het belang van een reéle overgangstermijn. Dit standpunt is van
kracht met ingang van de datum dat het wordt gepubliceerd. In samenspraak
tussen zorgaanbieders en zorgverzekeraars bestaat vervolgens de mogelijkheid om
in specifieke gevallen, waarbij verzekerden al antibacteriéle verbandkleding
gebruikten voor de ingangsdatum van dit standpunt, een overgangstermijn te
hanteren. Zie ook paragraaf 5.2.

De zorgverzekeraars via ZN geven aan het voor de volledigheid wenselijk te
vinden dat in de uitspraak over de vergoeding van de verbandkleding nogmaals
wordt meegenomen dat deze verbandkleding (ook) niet worden verstrekt voor het
fixeren van zalven, zoals eerder al zou zijn vastgesteld.
VMCE geeft aan dat het conceptrapport in ieder geval bewijst dat de ‘gewone
verbandmiddelen’ een belangrijke functie vervullen bij de noodzakelijke behandeling
van constitutioneel eczeem en andere huidaandoeningen (fixatie van zalven,
tegengaan van krabben en jeuk, goede ventilatie en bescherming tegen infecties) en
het dus verdienen om vergoed te (blijven) worden. De VMCE is van mening dat deze
extra conclusie ten aanzien van gewone verbandmiddelen daarom in het eindrapport
thuishoort.

Reactie Zorginstituut:
Dit standpunt betreft alleen antibacteriéle verbandkleding. Het Zorginstituut heeft
nooit een standpunt ingenomen over het gebruik van verbandkleding voor het
fixeren van zalven. Wel hebben wij de zorgverzekeraars er destijds attent op
gemaakt dat de beoordeling van de doelmatigheid van onder meer verbandmiddelen
aan hen is. Verbandmaterialen voor afdekking en fixatie bij zalftherapie zijn ook niet
uitgesloten van de aanspraak (zie de toelichting bij artikel 2.18, lid 2, sub c Rzv).
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Bijlage 9: Financiéle paragraaf

Bij het vaststellen van de kosten van antibacteriéle verbandkleding bij
constitutioneel eczeem is het Zorginstituut onder meer uitgegaan van gegevens uit
de GIPdatabank. In 2014 waren er in totaal 9.400 verzekerden>® die gebruik
maakten van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem. De totale
kosten bedroegen in dit jaar bijna € 5,6 miljoen.

Tabel 1: Kosten van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem

Kosten van antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem
in 2014
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Bron: Zorginstituut Nederland: GIPdatabank, september 2015.
Betreft de merken: Dermasilk, Padycare, Binamed, Skinprotect, Best4body en Dermacura.

Ongeveer 83% (7.802 verzekerden) van de gebruikers van antibacteriéle
verbandkleding gebruiken ook dermatologische corticosteroiden. De overige 17%
(1.598 verzekerden) maakt op dit moment alleen gebruik van antibacteriéle
verbandkleding. Het oordeel dat antibacteriéle verbandkleding met zilver, AEM
5772/5 of chitosan bij constitutioneel eczeem geen te verzekeren prestatie is, zou
tot een besparing van een bedrag van bijna € 5,6 miljoen aan zorgkosten kunnen
leiden. Hierbij is echter geen rekening gehouden met eventuele substitutie-effecten
in de toekomst.

3 Zorginstituut Nederland: GIPdatabank september 2015
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NYDV %.:’ Nederlandse Vereniging voor Dermateologe en Venereologie

Onderwerp: RE: Consultatie conceptrapport 'Antibacterié€le verbandkleding bij constitutioneel eczeem’
2015-3066u
Geachte mevrouw Nyst,

Wij hebben uw rapport ontvangen. U komt tot de conclusie dat behandeling van constitutioneel eczeem door
middel van antibacteriéle verbandkleding voorzien van zilver, AEM 5772/5 of chitosan, wetenschappelijk niet
is aangetoond. Die conclusie had de NVDV in 2013 ook al getrokken. Wij begrijpen eerlijk gezegd dan ook
niet goed waarom u dit literatuuronderzoek tiberhaupt hebt verricht, terwijl er al een rapport van de
beroepsgroep lag.

De door u toegepaste GRADE-methode voegt weliswaar nieuwe elementen toe aan de EBRO-methode die
de NVDV twee jaar geleden heeft toegepast, maar de uitkomst is niet wezenlijk anders.

Alleen verschillen wij van mening over de slotconclusie en het advies dat daaruit volgt.

U komt tot de slotconclusie dat antibacteriéle verbandkleding niet voldoen aan het criterium ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’. Dat laatste bestrijden wij. Als iets wetenschappelijk niet is aangetoond, wil dat niet
zeggen dat het niet werkt. Omdat er eigenlijk niet meer kan worden gezegd dan dat er een zeer lage kwaliteit
van bewijs dat antibacteri€le verbandkleding bij een deel van de patiénten een positief effect heeft, en er dus
veel onzekerheid is, telt de ervaring van patiénten en artsen o.i. des te zwaarder.

En die luidt dat zij daar in de praktijk wel goede ervaringen hebben. Wij zijn ons ervan bewust dat ook daarbij
een aanzienlijk risico op bias is.

Ofschoon u uw advies nog moet schrijven, zal dat op basis van uw conclusie ongetwijfeld luiden dat
antibacteriéle verbandkleding niet voor vergoeding in aanmerking zou moeten komen. De NVDV kwam twee
jaar geleden tot een ander advies, dat we naderhand (2014) ook in de richtlijn Constitutioneel eczeem
hebben overgenomen. Hier houden wij nog steeds aan vast.

Dit advies luidt:

Hoewel het effect van verbandmiddelen niet wetenschappelijk is aangetoond, heeft de werkgroep positieve
ervaringen met antibacteriéle verbandmiddelen, met name als corticoidsparende en jeukstillende therapie,
zowel in de 1e als in de 2e lijn. Gezien het kosten aspect echter, adviseert de werkgroep de
verbandmiddelen alleen voor te schrijven bij matig tot ernstig CE in aanvulling op de behandeling met zalven
/ crémes. De werkgroep adviseert het effect van de behandeling na 3 maanden te evalueren. De werkgroep
doet geen uitspraak over een voorkeur voor het type verbandmiddelen. De werkgroep kan op basis van de
beschikbare evidence geen uitspraak doen over de veiligheid van zilververbanden bij de behandeling van
eczeem.

Gezien de positieve ervaring van het gebruik van zilververbanden van zorgverleners en patiénten is meer
onderzoek hiernaar wenselijk.

Kortom wij pleiten voor een scherpere indicatiestelling en monitoring van het gebruik met evaluatie van de
behandeling na drie maanden. Wij dringen er bij u op aan dit advies over te nemen.

Met vriendelijke groet,
Dr. A.J. Oosting, secretaris Bestuur NVDV

Postbus 8552

3503 RN Utrecht

Telefoon: 030-2823180

E-mail: secretariaat@nvdv.nl

Bezoekadres: Mercatorlaan 1200, 3528 BL Utrecht
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Zorg Dichtbij

Sector Zorg
Zorginstituut Nederland
T.a.v. Carin Nyst
Adviseur Eekholt 4
1112 XH Diemen

Geachte mevrouw Nyst,

N.a.v. uw verzoek, om een reactie te geven op het conceptrapport “Antibacteriéle verbandkleding bij
constitutioneel eczeem’, hebben wij alleen onderstaand, aanvullende reactie mogen ontvangen van
onze achterban:

In de richtlijn Constitutioneel Eczeem wordt wel het voordeel v.d. twijfel gegeven aan 'Antibacteriéle
verbandkleding bij constitutioneel eczeem’, alhoewel wordt toegegeven dat er geen evidence voor is
Expert opinion/ervaring is wel positief

Ik hoop dat bovenstaande reactie voldoende is en dat dit meegenomen kan worden in de
vergadering van uw Wetenschappelijke Adviesraad van 13 april 2015.

Met vriendelijke groet,
Girly Hooper

Tel.: 030 282 38 46

Fax: 030 282 33 01
Aanwezig: ma-di-wo-do

nvk@nvk.nl - Paediatric Association of the Netherlands -~ PO-Box 20059 NL 3502 LB Utrecht - Kamer van Koophandel 40408789 - www.nvk.nl



Reactie VMCE op het conceptrapport ‘Antibacteriéle verbandkleding bij Constitutioneel
Eczeem’

Met stijgende verbazing heb ik dit rapport diverse keren doorgenomen. |k zet grote
vraagtekens bij de centrale vraag in de inleiding, ben het eens met de PICOt vragen en de
beoordelingen van de lage kwaliteit van de bewijzen vanuit de search, en kom na het
doorlopen van de GRADE-stappen tot heel andere conclusies, vanuit andere overwegingen,
wat uiteindelijk leidt tot het voorstel om de aanbevelingen uit de Richtlijn Verbandmiddelen
van de NVDV te volgen (paragraaf 6.2).

In mijn universitaire opleiding tot klinisch psycholoog heb ik de nodige ervaring opgedaan in
het opzetten, lezen en beoordelen van onderzoek en vakliteratuur. En ik heb als praktiserend
psycholoog geleerd om een patiént, of een onderzoek, altijd van meerdere kanten te bekijken
om een goede inschatting te maken. In het conceptrapport wordt steeds gesproken over de
‘stand van de wetenschap en de praktijk’. Na het oordeel over het geringe aantal gevonden
studies volgt dan als voorlopige eindconclusie (pagina 13) dat “er onvoldoende
wetenschappelijk bewijs is voor de effectiviteit van antibacteriéle verbanden (...) bij matig tot
ernstig constitutioneel eczeem”. Tot zover kan ik het volgen. Maar dan komt als klap op de
vuurpijl: “de positieve ervaringen van behandelaars en patiénten zijn onvoldoende om dit te
compenseren”. De nuchtere lezer raakt hier flink in de war. Nadat de stand van de wetenschap
is onderzocht met een te mager resultaat, dient toch de stand van de praktijk net zo goed
bestudeerd te worden? Maar die is met één klap in de prullenmand gegooid, samen met het
patiéntenbelang en patiéntenperspectief. Want lees maar verder: “Toepassing van deze
verbandmiddelen voldoet daarom in dit geval (sic!) niet aan de stand van de wetenschap en de
praktijk”.

Het rapport is dus onvolledig en onaf, maar gezien het aantal oningevulde paragrafen kan er
nog veel toegevoegd worden. De VMCE heeft een hele stapel uitspraken van gebruikers (dus
ervaringsdeskundigen) liggen als resultaat van een vragenlijst naar deze materie (zowel
positieve als neutrale ervaringen). Waar blijft de patiént, het lijdend voorwerp, in dit rapport?
Ik heb geturfd en het woord patiént komt twee keer voor, een paar keer in de samenstelling
met -organisatie, maar zijn/haar welzijn en belang worden nergens genoemd. ‘Kwaliteit van
leven’ staat expliciet als uitkomstmaat genoemd, maar wordt verder genegeerd in de tekst.

Terug naar het begin en de vraagstelling, paragraaf 1.1. Daar ontstaat direct verwarring. Ik lees
achtereenvolgens de termen: verbandmaterialen, verbandpakken, verbandhandschoenen,
tubulaire verbanden enz., gewone verbanden, antibacteriéle verbanden, verbandkleding,
verbandmiddelen. En dan: “In dit rapport spreken we verder over verbandkleding”. Mijns
inziens is dit een foute keuze vanwege de vergelijking met kleding. Daarop doordenkend ligt de
volgende denkfout al klaar: als het als kleding wordt beschouwd, dan dient de gebruiker het
zelf te betalen, want kleding koopt iedereen toch zelf?!

Laten we eens nadenken waarover het nu exact gaat. Het startpunt is de behoefte aan
comfortabele verbandmiddelen, die dienen ter fixatie van zalven, afdekking tegen krabben,
voorkomen van irritatie door textiel, tegengaan van jeuk, van materiaal dat optimaal ventileert
én een antibacteriéle werking heeft, en dus bescherming biedt tegen infecties. Materialen die
de naam ‘Hulpmiddel bij stoornissen in de functies van de huid’ ten volle verdienen en
bovendien een corticosteroidsparend effect hebben alsook een reductie in artsenconsulten en
andere dure behandelingen tot gevolg hebben. Katoen en viscose waren altijd de preferente
materialen, maar vanuit patiéntenperspectief is het logisch dat fabrikanten op zoek zijn gegaan
naar materialen van gladdere vezels, die prettiger aanvoelen voor de maar al te kwetsbare en
overgevoelige huid van mensen, en vooral baby’s en kindertjes, met constitutioneel eczeem.



Mijn voorstel zou zijn om de neutrale term ‘(speciaal ontworpen) verbandmiddelen’ te
bezigen, wat alle vormen omvat: van sokjes tot rompertjes en tweedelige pakken en wat dies
meer zij. Zoals elke dermatoloog moet zoeken naar die zalven/crémes die de patiént het beste
bevallen én die voldoende werkzaam zijn, zo dient hij/zij ook het beste verbandmateriaal te
zoeken voor dit kind of deze volwassene met eczeem. De prijs mag best de doorslag geven, dat
snapt elk mens met constitutioneel eczeem, maar de wondzorg en het welzijn (slapen!) van
de ontvanger dient voorop te staan.

Hieruit volgen mijn kritische kanttekeningen bij de opzet van het onderzoek, want het gaat
niet om het verschil tussen gewone en antibacteriéle (een advertentieterm!)
verbandmiddelen, maar of het speciale materiaal een meerwaarde heeft en verschil maakt.
Dat is voorlopig nog niet aangetoond. Bestudering van de details van de gevonden
onderzoeken tonen een soms marginaal verschil aan. Met mijn gezonde verstand kan ik prima
begrijpen dat zo’'n onderzoeksopzet slecht te operationaliseren is, want ook de gewone,
ouderwetse verbandmiddelen hebben een heilzame werking. Quod erat (non)
demonstrandum! Daarnaast vind ik het onbegrijpelijk om te gaan zoeken naar ‘bewijzen’ voor
de meerwaarde van materialen met toevoeging van biocides, die nog zo kort op de markt zijn.
Logisch dus, die geringe aantallen proefpersonen en het ontbreken van relevant onderzoek.
Het lijkt me daarom een goed voorstel om tenminste een voorlopige toelating toe te staan, in
afwachting van nader onderzoek, dat er bovendien aan zit te komen (VUmc, CLOTHES). We
worden op onze wenken bediend, dacht ik zo, alleen... geduld is een schone zaak, zei mijn
moeder altijd.

Wanneer ik de ‘bewijsvoering’ op pagina 12 en 13 weer zie, valt me ineens op dat het uiterst
vreemd is om zo’n conclusie te trekken. Immers, wanneer het aantal relevante studies zo
gering is, zo onvolledig en van lage kwaliteit is, en zulke magere resultaten over de effectiviteit
laten zien, dan moet je die studies terzijde schuiven en niet concluderen dat er onvoldoende
bewijs is voor de effectiviteit van antibacteriéle verbandmiddelen. Je kunt geen verstrekkende
gevolgtrekkingen maken uit gebrekkig onderzoek; studies die onvoldoende worden bevonden,
hebben geen bewijskracht: niet in positieve en niet in negatieve zin.

Om in GRADE-stappen door te gaan: ik kom tot geheel andere overwegingen vanuit de
bekeken studies. En daarbij komt zelfs een paradox om de hoek kijken. Als je goed doordenkt
bewijst het conceptrapport in ieder geval dat de ‘gewone verbandmiddelen’ belangrijke
functies vervullen bij de noodzakelijke behandeling van constitutioneel eczeem en andere
huidaandoeningen: fixatie van zalven, tegengaan van krabben en jeuk, goede ventilatie en
bescherming tegen infecties. Een weldaad voor de patiént(jes) en hun gezinsleden en een
hommage aan deze ware hulpmiddelen in de humane wondzorg, die het dus verdienen om
vergoed te (blijven) worden. De VMCE is dan ook van mening dat deze extra conclusie ten
aanzien van gewone verbandmiddelen in het eindrapport thuishoort. Dit in aanvulling op het
door ons in de eerste alinea genoemde voorstel om de aanbevelingen uit de Richtlijn
Verbandmiddelen van de NVDV te volgen.

Drs. Willem Kouwenhoven, namens het bestuur van de VMCE
28 maart 2015
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Zorginstituut Nederland
t.a.v. mw. C. Nyst, adviseur
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Utrecht, 27 maart 2015
Onderwerp: Antibacteriéle verbandkleding
Kenmerk: 2015-005u / FD/PvdB

Geachte mevrouw Nyst,

U heeft Huidpatiénten Nederland ter consultatie uw conceptrapport ‘Antibacteriéle verbandkleding bij
constitutioneel eczeem’ aangeboden. Met deze brief voldoen wij aan uw verzoek. Het rapport geeft
ons aanleiding tot een reactie op:

de verwerking van de door ons in het voortraject geleverde inbreng

2. het wegingskader ‘stand wetenschap en praktijk’ en met name de toepassing daarvan
3. de ervaringen en inzichten uit de praktijk
4. de voorlopige conclusie

ad 1. Verwerking geleverde inbreng

In uw lijvige concept-rapport zien wij vrijwel niets terug van de door ons geleverde inhoudelijke
informatie. U brengt de in twee uitgebreide bijeenkomsten gegeven inbreng terug tot één enkele
alinea. Dit doet geen recht aan onze inzet maar nog belangrijker is dat hierdoor de rapportage en uw
afweging onvolledig zijn en tot een onjuiste voorlopige conclusie leiden.

ad 2. Wegingskader en toepassing

Het wegingskader voor de beoordeling van de stand van de wetenschap en praktijk gaat uit van:

o daadwerkelijke betrokkenheid van onder meer patiénten
De wijze waarop het Zorginstituut Nederland daar nu invulling aan geeft is daarmee niet in
overeenstemming. Huidpatiénten Nederland ondersteunt het realiseren van een basispakket van
doelmatige en noodzakelijke zorg dat leidt tot een gepast gebruik. Onze eerdere inbreng is op dit
uitgangspunt gebaseerd. Wij hebben aangegeven dat voor een redelijk goed te benoemen groep
patiénten die beperkt in omvang is, deze verbandkleding daaraan voldoet.

e een evenwichtige weging van de wetenschap en praktijk
U geeft een vrij rigide uitleg aan het criterium stand van wetenschap en praktijk, legt eenzijdig de
nadruk op ‘wetenschap’ en weegt de inbreng vanuit de beroepsgroep en patiénten (‘praktijk’) niet
of minder zwaar mee. Huidpatiénten Nederland ziet in uw onderzoek een bevestiging dat voor
veel huid- en haaraandoeningen (te) weinig effectiviteitsonderzoek beschikbaar is.
Uw voorgenomen afwijzing van vergoeding van de onderhavige verbandmiddelen is dan ook niet
vanwege bewezen niet-effectiviteit, maar vanwege het niet beschikbaar zijn van voldoende

effectiviteitsonderzoek waaruit de effectiviteit blijkt.

ING bank rek. nr. 127715. Huidpatiénten Nederland staat ingeschreven in het Handelsregister van de K.v.K. Centraal Gelderland nr. 401 24 506



Dit mag wat ons betreft nooit de basis zijn voor zo’'n zwaarwegende beslissing, zeker niet als in de
praktijk wel degelijk voor een selecte groep patiénten en met een prudente procedure goede
resultaten bereikt worden en de kwaliteit van leven voor deze groep evident verhoogd wordt.

e ruimte voor een passende benadering
Het beoordelingskader ‘wetenschap en praktijk’ biedt met het ‘passend bewijs profiel’ en de
‘passend bewijs benadering’ mogelijkheden rekening te houden met een gebrek aan voldoende
effectiviteitsstudies. Huidpatiénten Nederland roept u op hiervan gebruik te maken.
Temeer daar in het voortraject u erop gewezen bent dat zowel in Nederland als in het buitenland
mogelijk in het komend jaar nieuwe onderzoeksresultaten beschikbaar komen die van belang

kunnen zijn bij deze beoordeling.

e kijken naar de meerwaarde voor de patiént
Bij het invullen van de stand van wetenschap en praktijk wordt uiteindelijk gekeken of de zorg
leidt tot relevante (meer)waarde voor de patiént. Deze kan zowel de gezondheid als het welzijn
betreffen. Dit aspect zien wij vrijwel niet terug in de concept-rapportage. Huidpatiénten
Nederland pleit er voor de ruimte te benutten die dit biedt om bij het invullen van de gepaste zorg
de criteria als ‘kwaliteit van leven’ en ‘ervaren (ziekte)last’ te betrekken. U beperkt deze alleen tot
de uit de door u geselecteerde wetenschappelijke studies verkregen informatie en gaat voorbij

aan de praktijk.

ad 3. Ervaringen en inzichten praktijk

In de verstrekking van antibacteriéle verbandmiddelen en krabpakken zijn de afgelopen jaren al
efficiéntieslagen gemaakt. Zowel de door hulpverleners gehanteerde inhoudelijke richtlijnen als de
door zorgverzekeraars gehanteerde toekenningsprocedures leiden ertoe dat alleen specifiek
omschreven indicaties een vergoeding krijgen en dat periodiek opnieuw wordt beoordeeld wat het

resultaat is. Daarmee zijn de uitgaven ook al sterk afgenomen.

De groep patiénten die deze middelen nodig heeft, heeft weinig baat bij andere behandelingen/-
middelen. Als zij geen gebruik kunnen maken van deze specifieke verbandmiddelen, nemen hun
klachten toe. Dan vermindert hun kwaliteit van leven en treden complicaties op. Dit leidt tot
(duurdere) vervolgbehandelingen en daarmee tot hogere zorgkosten. Verder is sprake van een

cumulatie van effecten en kosten bij een kleine groep patiénten.

Ad 4. Voorlopige conclusie

Duidelijk mag zijn dat Huidpatiénten Nederland uw voorlopige conclusie niet deelt. Wij zijn
voorstander van het handhaven van de vergoeding voor de onderhavige verbandmiddelen, omdat
volgens ons dit wel voldoet aan het beoordelingskader ‘wetenschap en praktijk’, waarbij stand van de

praktijk voor ons even zwaar weegt als de stand van de wetenschap.



Tot slot een laatste opmerking over een nog niet door u in de concept-rapportage ingevulde passage
over ‘voorwaardelijke toelating’.

Mocht u onverhoopt uw voorlopige conclusie handhaven, dan kan een voorwaardelijke toelating of
het voorlopig aanhouden van uw rapportage tot meer onderzoeksresultaten beschikbaar zijn,
uitkomst bieden voor de korte termijn.

Hoogachtend,

Peter Boelens

Voorzitter Huidpatiénten Nederland
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p/a BAP Medical BV
Postbus 531

7300 VB Apeldoorn

Zorginstituut Nederland
Mw. C. Nyst, adviseur
Postbus 320
1110 AH Diemen

Datum : 31 maart 2014

Onderwerp : conceptrapport 'Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel

eczeem'

Geachte mevrouw Nyst,

Het Platform heeft kennis genomen van het rapport Antibacteriéle verbandkleding bij
constitutioneel eczeem.

Wij zijn het inhoudelijk niet eens met de voorlopige conclusie die u heeft getrokken bij uw
beoordeling of antibacteriéle verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem voldoen aan de
stand der wetenschap en praktijk. Onderstaand beargumenteren wij graag waarom wij deze
mening hebben. Wij verzoeken u notie te nemen van onze argumentatie, onze vragen te
beantwoorden en uw voorlopige conclusie op basis van de aangedragen argumenten te
heroverwegen.

Inleiding

Antibacteriéle verbandmiddelen zijn medische hulpmiddelen die reeds jaren op de
Nederlandse markt zijn. In Europa zijn deze middelen al sinds 1992 verkrijgbaar. De
producten voldoen aan de regeling Medische Hulpmiddelen Klasse I.

Klinisch onderzoek medische hulpmiddelen

In het ZINL onderzoek zijn de antibacteriéle verbandmiddelen beoordeeld volgens criteria
die omschreven zijn in het rapport toelichting stand der wetenschap en praktijk van
Zorginstituut Nederland van 27 januari 2015. Aangezien deze criteria niet eerder bekend
waren, is het onredelijk te stellen dat producten per direct aan deze criteria moeten voldoen.

Daarnaast zijn de antibacteriéle verbandmiddelen nu beoordeeld alsof het geneesmiddelen
zijn, terwijl de werkelijke status klasse I medisch hulpmiddel is. Het registreren van
geneesmiddelen of het certificeren van medische hulpmiddelen zijn twee compleet
verschillende processen en gereguleerd door andere Europese richtlijnen. De werkzaamheid
van geneesmiddelen moet aangetoond worden met klinische studies. De werkzaamheid van
klasse I medische hulpmiddelen moet, volgens de Europese richtlijn, aannemelijk gemaakt
worden. Een literatuurstudie en een aantal tests is meestal afdoende. Het is op voorhand
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niet logisch om voor bewijs van de werkzaamheid van medische hulpmiddelen klinische
studies te eisen.

Leveranciers van antibacteriéle verbandmiddelen zijn zich bewust van ontwikkelingen op het
gebied van richtlijnen en wetgeving. Het zal echter tijd en investeringen kosten om goed
klinisch onderzoek op te zetten voor Medische Hulpmiddelen, waaronder ook antibacteriéle
verbandmiddelen, dat voldoet aan de criteria zoals deze gesteld worden in het rapport
toelichting stand der wetenschap en praktijk van Zorginstituut Nederland van 27 januari
2015.

Beoordeling wetenschappelijke literatuur

Het platform vraag zich af waarom ZINL bij de beoordeling van de wetenschappelijke
literatuur zich beperkt heeft tot literatuur in de periode van 1-1-2012 tot 20-10-2014?

Antibacteriéle verbandmiddelen zijn zoals eerder vermeld reeds veel langer op de markt.
Onder aan deze brief zijn daarom relevante studies toegevoegd die naar de mening van het
Platform mee beoordeeld hadden moeten worden.

U stelt in § 3.2 dat de door u onderzochte literatuur van zeer lage kwaliteit is. Op basis van
deze literatuur van lage kwaliteit trekt u vervolgens wel een voorlopige conclusie met
verstrekkende gevolgen voor mensen met matige tot ernstige eczeemklachten die dagelijks
aangewezen zijn op antibacteriéle verbandmiddelen. Alleen studies van goede kwaliteit
hebben bewijskracht waarop conclusies gesteld kunnen worden. Studies van onvoldoende
kwaliteit hebben, zowel in negatieve als in positieve zin, geen bewijskracht. Dus in feite kan
er op basis van de beschikbare informatie geen conclusie worden getrokken!

Indien alle beschikbare verbandmiddelen die nu nog tot de verzekerde prestaties behoren,
op dezelfde wijze beoordeeld gaan worden zoals ZINL met antibacteriéle verbandmiddelen
heeft gedaan dan kunnen al deze voorzieningen na een korte beoordeling door ZINL uit het
basispakket geschrapt gaan worden, met verstrekkende gevolgen voor de gezondheidszorg
in het algemeen.

Het Platform vraag zich af waarom er specifiek voor antibacteriéle verbandmiddelen bij
constitutioneel eczeem voorlopige conclusies, met verstrekkende gevolgen, getrokken
worden op basis van literatuur van lage kwaliteit?

Deze conclusie wordt genomen ondanks dat er juist voor deze producten binnen de
categorie verbandmiddelen de meeste wetenschappelijke bewijzen én duidelijke richtlijnen
van de beroepsvereniging NVDV voorhanden zijn! Dit in tegen stelling tot vele andere
verbandmiddelen, die weliswaar niet door ZINL onderzocht zijn, maar die wel onder de
vergoede zorg vanuit het basispakket blijven vallen.
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Praktijkervaringen antibacteriéle verbandmiddelen

De afgelopen jaren hebben de VMCE en NVDV voorop gelopen met het ontwikkelen van een
nieuwe richtlijn van eczeem, waarin ook de antibacteriéle verbandmiddelen zijn opgenomen.
Bij het opstellen van de richtlijn zijn o.a. de praktijkervaringen van artsen en patiénten-
groepen onderzocht. Er zijn uitgebreide patiéntengegevens en tevredenheidsonderzoeken
beschikbaar die de positieve praktijkervaring van toepassing van antibacteriéle
verbandmiddelen bevestigen.

Er is, in samenspraak met de verzekeraars, een regulatie gekomen wat ervoor gezorgd heeft
dat er minder patiénten aanspraak kunnen maken op vergoeding, daarnaast zijn er ook
strakke afspraken gemaakt over de hoeveelheid te leveren producten per patiént.

De zorgverzekeraars hebben zich achter het protocol geschaard en de fabrikanten lichten de
markt hierover actief in. Het gevolg is dat de markt nu gereguleerd is (markt is in
percentage blijvend gedaald) en dat de partijen (patiénten, artsen, zorgverzekeraars en
fabrikanten) tevreden zijn over de uitvoering hiervan. Men kan stellen dat er sprake is van
doelmatige zorg tegen zo laag mogelijke kosten.

Uit bovenstaande blijkt dat het “veld” zich proactief heeft opgesteld en zowel
kostenbeheersing als richtlijnen gerealiseerd heeft ten aanzien van een doelmatige
toepassing van antibacteriéle verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem.

In § 3.1 stelt u dat professionals via hun wetenschappelijke verenigingen en
patiéntenverenigingen van meet af aan bij uw beoordeling betrokken worden. In uw rapport
worden hun positieve ervaringen en richtlijnen echter onvoldoende bevonden.

Wij vragen ons ten zeerste af waarom aan deze "stand der praktijk” voorbij wordt gegaan
en in één enkele zin deze positieve ervaringen onvoldoende geacht worden om het door u
onvoldoende geachte wetenschappelijke bewijs te compenseren?

En waarom is de stand der praktijk door u niet beter onderzocht en mee opgenomen in het
rapport?

Algemene consequenties indien antibacteriéle verbandmiddelen uit het basis
pakket verdwijnen

Het Platform is van mening dat ZINL ook de algemene consequenties moet overzien indien
zij bij haar voorlopige conclusie blijft om de antibacteriéle verbanden uit de basisverzekering
te halen.

Toename corticosteroide en resistentie tegen antibiotica tegen stafylokokken
aereus

Door dit besluit is te verwachten dat het gebruik van corticosteroiden door patiénten met
constitutioneel eczeem weer zal toenemen alsook het gebruik van antibiotica en daarmee de
resistentie van de bij eczeem aanwezige bacterién (stafylokokken aureus).
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Er kan verondersteld worden dat vanwege uw voorgenomen besluit de kosten van de
gezondheidszorg in de toekomst zullen toenemen. Terwijl juist uit de onderzoeken onder
gebruikers van antibacteriéle verbandmiddelen blijkt dat er bij het gebruik van dit type
verbandmiddelen een afname is van het dermatoloogbezoek en het smeren van
corticosteroiden. Er is dus een kostenbesparend effect van het doelmatige gebruik van
antibacteriéle verbandmiddelen.

De impact van uw voorgenomen besluit zal meer dan 10.000 patiénten en hun naaste
omgeving, zoals ouders en andere familieleden, zowel op gezondheids- als financieel gebied
ernstig duperen.

Het Platform vraag zich af wat ZINL adviseert aan patiénten en artsen als alternatieve
behandeling, dit om de nadelen van toegenomen gebruik van corticosteroid- en antibiotica
zalven te voorkomen?

Economische schade betrokken bedrijven

Leveranciers van antibacteriéle verbandmiddelen zullen forse economische schade leiden
indien er abrupt een einde aan de vergoeding van antibacteriéle verbandmiddelen komt. De
bedrijfsvoering is volledig ingericht op het vertrouwen dat deze producten op voorschrift van
artsen worden vergoed, zoals dit de afgelopen 15 jaar ook het geval is geweest. Er zal
rekening gehouden moeten worden met onverkoopbare voorraden. De communicatie zal
verplaatst moeten worden van voorschrijvers naar mensen met constitutioneel eczeem
(= consumenten). Dit betekent een volledige andere bedrijfsvoering die tijd en geld kost.

Hoe denkt ZINL deze economische schade te kunnen ondervangen?

Specifieke opmerkingen ten aanzien van de beoordeling door ZINL

§ 1.1.2 Kwaliteit van leven

Kwaliteit van leven wordt verondersteld een belangrijke uitkomstmaat te zijn. Echter, in de
conclusies wordt genoemd dat de uitkomst van antibacterieel verband niet significant
verschilt van dat van verbanden zonder antibacteriéle werking na 21 dagen. Hierbij wordt
voorbij gegaan aan het feit dat antibacteriéle verbanden binnen enkele dagen al een
significante verbetering laten zien en de andere verbanden niet. Het resultaat van
antibacteriéle verbanden is voor de patiént een duidelijke verbetering van de kwaliteit van
leven; rustig eczeem betekent geen jeuk en dit staat gelijk aan geen slapeloze nachten en
pijn; een duidelijke verbetering van de kwaliteit van leven voor zowel de patiént als zijn
directe leefomgeving (gezin).

De vraag die wij graag beantwoord zouden zien is waarom de kwaliteit van leven niet wordt
meegewogen in het rapport?
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§ 3.2 PICOt zoektermen

In dit artikel worden de PICOt zoektermen beschreven.

Als Interventie wordt verbandmiddelen met antibacteriéle werking genoemd en als Controle
verbandmiddelen zonder antibacteriéle werking.

Als er Klinische studies met verbandmiddelen met een bacterieremmende werking moeten
worden verricht, dan moeten de voorwaarden van de klinische studie haalbaar en realistisch
zijn.

De genoemde Interventie en Controle zijn naar onze mening niet realistisch, in de praktijk
worden de verbandmiddelen altijd toegepast als aanvulling op een behandeling met
corticosteroid- of vette zalven. Een klinische studie met uitsluitend verbandmiddelen kan
daaraan a priori niet voldoen.

Duidelijkheid hierover is wenselijk zodat hier in de toekomst rekening mee gehouden kan
worden.

Het platform vraagt zich dan ook af welke onderzoek er zou moeten komen om de conclusie
over de werking van de betreffende producten op reéle gronden te kunnen trekken?

§ 3.2/6.1 Kolonisatiegraad Stafylokokken Aureus

In het rapport worden klinische studies als overtuigend bewijs gevraagd terwijl ander hard
wetenschappelijk bewijs wordt uitgesloten. In § 6.1 wordt vastgesteld dat er een sterke
correlatie is tussen de kolonisatiegraad van stafylokokken aureus bacterién op de huid en de
ernst van constitutioneel eczeem. Eerder wordt in § 3.2 de kolonisatiegraad door S. aureus
als een niet-belangrijke uitkomstmaat genoemd. Het rapport is over de kolonisatiegraad niet
consistent. De uitleg in de voetnoot op pagina 12 is beleidsmatig, een wetenschappelijke
fundering daarvoor ontbreekt. Juist in een rapport over ‘stand van wetenschap en praktijk’
moet een wetenschappelijke visie aangehouden worden. Wat is het wetenschappelijk
argument dat hard bewijs als kolonisatiegraad is uitgesloten?

Secundaire markers zijn in de medische wereld een geaccepteerde methode, bijvoorbeeld
het meten van cholesterolgehalte om het risico op hart- en vaatziekten te bepalen. Dat is
evidence based medicine. De kolonisatiegraad van stafylokokken aureus is ook een
uitstekende secundaire marker voor de werkzaamheid van verbandmiddelen met een
antibacteriéle werking.

Waarom Is deze secundaire marker niet meegenomen in de beoordeling? Het platform
verzoekt ZINL deze secundaire marker alsnog mee te laten wegen in haar beoordeling.

§ 6.1.3 Standaardbehandeling

Deze paragraaf begint met de kop ‘standaardbehandeling’. In de richtlijn constitutioneel
eczeem NVDV 2014 staat dat de behandeling van eczeem complex is. De beroepsgroep
dermatologie heeft in de richtlijn constitutioneel eczeem een duidelijke plaatsbepaling en
voorwaarde gesteld voor toepassing van de onderzochte producten.

Ook worden door ZINL hier vele behandelopties opgesomd voor de behandeling van
constitutioneel eczeem. Ook van de genoemde behandelopties is vooraf niet altijd duidelijk
hoe een patiént hier op zal reageren. Het is vanuit deze optiek dan ook vreemd om een
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groep verbandmiddelen uit de vergoeding te halen, puur en alleen vanwege het feit dat men
niet voldoende bewijs kan vinden of ze wel of niet van toegevoegde waarde zijn.

Het platform vraag zich af aan welke standaardbehandeling er nu wordt gerefereerd in het
rapport en waarom aan de richtljjn van de NVDV volledig voorbij gegaan wordt?

Voorwaardelijke toelating

Een voorwaardelijke toelating tot het verzekerde pakket zou een oplossing kunnen zijn om
meer gegevens te verzamelen die de werkzaamheid en veiligheid van deze medische
hulpmiddelen bevestigen. Zoals in het rapport aangegeven, is deze procedure pas sinds
1 januari 2015 toegankelijk voor medische hulpmiddelen. Ondersteuning van aanvullend
onderzoek zou dan eventueel gefinancierd kunnen worden middels een subsidie van ZonMW
op voorspraak van ZINL.

§ 5.2 Zorgverzekeraars

ZINL geeft in haar conceptrapport onder § 5.2 Zorgverzekeraars, tevens richtlijnen hoe
verzekeraars zouden kunnen/moeten omgaan met de eventuele conclusie van dit rapport.
Indien ZINL toch van zins is deze voorlopige conclusie te handhaven (ondanks alle
genoemde gevolgen en tegenargumenten), dan zou tevens een reéle overgangstermijn
geadviseerd moeten worden. Dit ook omdat er in de polisvoorwaarden 2015 van alle
verzekeraars veelal expliciet is opgenomen dat deze producten onder de vergoede zorg
vallen en dat patiénten aanspraak kunnen maken op bepaalde aantallen per jaar. Deze
overgangstermijn is zeker ook nodig om de bedrijfsvoering van de fabrikanten/importeurs
aan te passen, de economische schade aangaande onverkoopbare voorraden te beperken
en de informatiestroom naar de vele duizenden patiénten te organiseren.

Heeft ZINL een overgangstermijn in gedachten indien de voorgenomen conclusie
gehandhaaftd bljjft?

Uw reactie op al onze vragen en opmerkingen zien wij graag tegemoet.

Namens het platform

Mr. R.P. de Graaff
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Onderwerp conceptrapport 'Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel
eczeem'.

Geachte mevrouw Nyst,

Het platform Eczeem en Jeuk heeft kennis genomen van uw concept rapport betreffende
antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem. Hoewel ons platform door ZINL niet
als een betrokken partij geconsulteerd is, zijn wij van mening in het belang van onze
patiénten u toch een reactie te moeten sturen.

Het platform Eczeem en Jeuk is in 2008 opgericht door de eczeemverpleegkundigen van het
UMC Utrecht. Inmiddels zijn meer dan 100 doktersassistenten, verpleegkundigen en
verpleegkundig specialisten aangesloten (zie bijgevoegde ledenlijst). Het doel van het
platform is om kennis en ervaringen uit te wisselen over verpleegkundige zorg aan patiénten
met eczeem en/of jeuk.

De door ZINL beoordeelde antibacteriéle producten worden door alle aangesloten leden in
nauwe samenwerking met de verantwoordelijke dermatologen en kinderartsen ingezet bij de
behandeling van ernstig eczeem en jeuk. Toepassing van antibacteriéle verbandmiddelen
geschiedt door de aangesloten leden van het platform in de regel op een zorgvuldige wijze
en vormt een onderdeel van een totaal aanpak.

In de dagelijkse praktijk ontvangen wij van onze patiénten zeer positieve en vaak zelfs
emotionele reacties op het gebruik van deze middelen. Patiénten ervaren het als een
toegevoegde waarde bij de behandeling en noemen dikwijls dat de kwaliteit van leven, en
dan met name de nachtrust enorm verbetert op het moment dat antibacteriéle
verbandmiddelen onderdeel vormen van de gehele behandeling.

Het platform Eczeem en Jeuk verzoekt ZINL om een positief besluit te nemen om deze
groep verbandmiddelen te blijven vergoeden en wel om de volgende redenen:

. Patiénten ervaren een verbeterde kwaliteit van leven in het algemeen.

. Patiénten ervaren een verbeterde nachtrust.

. Patiénten ervaren minder jeuk.

. Patiénten gebruiken minder hormoonzalf.

. Patiénten brengen minder vaak een bezoek aan de arts omdat klachten beter onder

controle zijn.
. Toepassing van deze producten voorkomt verergering of toename van klachten.



. Deze producten zijn vanwege de hoge prijs niet voor iedereen betaalbaar. Patiénten
die dit niet kunnen betalen missen dan een belangrijk deel van de behandeling
waardoor succes van de behandeling in zijn geheel minder of zelfs veel slechter zal
zijn met alle gevolgen van dien.

. Vergoeding van deze producten betekent dat het voor alle patiénten waarbij het
nodig is om toe te passen aangeboden kan worden.

. Antibacteriéle verbandmiddelen bij constitutioneel eczeem op zorgvuldige en
deskundige wijze toegepast worden met als doel effici€nte en doelmatig zorg te
bieden.

In onze optiek is er dan, zoals u stelt, wellicht niet voldoende wetenschappelijk bewijs, maar
zijn de resultaten uit de praktijk dermate positief dat volgens ons zeker voldaan wordt aan de
stand der praktijk. Wij verzoeken u daarom ook vriendelijk om in het belang van onze
patiénten onze argumenten voor behoud van de vergoeding van antibacteriéle
verbandmiddelen mee te laten wegen in uw besluitvorming.

Namens het platform Eczeem en Jeuk
Mevr. Jette de Groot,
Mevr. Els Pannekoek

Gespecialiseerd dermatologie verpleegkundigen UMC Utrecht

Bijlage;

Ledenlijst Platform verpleegkundigen Eczeem en Jeuk



Ledenlijst Platform verpleegkundigen eczeem en jeuk

Achternaam Voornaam Werkadres

Alkemade Sint Franciscus Gasthuis Rotterdam

Aalst Annelies van dagbehandeling dermatologie reinier de graaf gasthuis

Beens Karin St. Anna Geldrop

Berends-Batenboer |Margreet Ziekenhuis Gelderse Vallei Ede

Bartels Marieke Dermatologisch Centrum Isala Dr.Spanjaardweg 29 gebouw A 8025BT

Beutler Jos UMC Utrecht,,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508GA Utrecht

Blauw UMC Utrecht

Blauw Annette Medisch Centrum Alkmaar Wilhelminalaan 12 1815JD Alkmaar (verpleegkundig spec.)

Bijvank Margreeth St. Jansdal Harderwijk

Bijen Miriam ZGT locatie Almelo poli derm. Twenteborg Zilvermeeuw 1 7609PP Almelo

Bolder Carola Maxima Medisch Centrum Weert

Boer-Brand Astrid de St.Antonius Ziekenhuis locatie Oudenrijn v.Heuven Goedhartin.1 3527 CE Utrecht

Brijs, de Miranda dagbehandeling dermatologie reinier de graaf gasthuis Delft

Brummelhuis José Evean Zorg Postbus 68 1440AB Purmerend

Brunnecker Jose Atrium MC/Postbus 640/ 6460AP Kerkrade.

Buis- Stroomer Irma West Fries Gasthuis
dagbehandeling dermatologie reinier de graaf gasthuis lokatie Diaconessehuis,
Fonteynenburglaan 5,

Buuren, Joke van 2275 CX Voorburg

Ceelen Elmie St. Anna Geldrop/Eindhoven

Diederix-de Graaff |[llona Albert Schweitzerziekenhuis , Dordrecht, Dermatologie verpleegkundige

Demmer Ali St. Antonius-sneek afd dermatologie Antoniuszkh Sneek

Delft Jolnde van Jeroen Bosch zkh. 's-Hertogenbosch

Dijk-Aalbert Coby van Carinova Raalte Postbus 49 8100AA Raalte

Doffer Monique Diakonessenhuis locatie Doorn/Zeist Bergweg 2 3941 RB Doorn

Doorn Elly UMC Utrecht, poli dermatologie,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht

Eland Petra UMC Utrecht, poli dermatologie,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht

Faes D.J.M. (Diana) Zkh Gelderse Vallei Ede

Figee Lilian UMC Utrecht, poli dermatologie,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht
Orbis Medisch Centrum, Dr. H. van der Hoffplein 1, 6162 BG, Sittard-Geleen

Frenken Jacqueline

Geffen Mery Jeroen Bosch Ziekenhuis, 's-Hertogenbosch

Gelling-Hilbolling Nanna Refaja ziekenhuis Boerhaavestraat 1 9501HE Stadskanaal

Gend, van Marion Huisartsenpraktijk 't Rak Alkmaar

Genderen-Treffers |Hanneke [van Maxima Medisch Centrum Veldhoven/Eindhoven

Gijs Janine

Groot Ingrid Waterland ziekenhuis Kinderpoli ; Purmerend

Groot Jette de UMC Utrecht, poli dermatologie,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508GA Utrecht

Groot-Leenhouts Marijke de Sint Franciscus Gasthuis Rotterdam

Hermans Rika Rijnland ziekenhuis meteoorlaan Alphen aan de rijn

Hol Willie Albert Schweizer zkh. Dordrecht

Hols Annelies Rijnstate Ziekenhuis Arnhem

Hoogeland Natasja MC Zuiderzee, Ziekenhuisweg 100, 8233AA Lelystad

Huppelschoten Corrie St. Jansdal Harderwijk

Hover Maaike UMC Utrecht, poli dermatologie,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht

Jonker Anneke Kinderlong verpleegkundigen, team gespec. Verpleging Thuiszorg Rotterdam

Huisin'tveld Marian poli dermat SMT Geerdinksweg 141 7555PL Hengelo

Huisintveld Petra Ziekenhuis Gelderse Vallei Ede

Kentie Petra Bernhoven zkh. Oss

Kerkhof Sonja dagbehandeling dermatologie reinier de graaf gasthuis

Kesteren, van Inge UMC Utrecht

Koelman Miranda




Khatab Sohalia Rijnland ziekenhuis Alphen aan de rijn

Kok Angela Antonius Ziekenhuis Sneek

Kosters Josette Dermatologie verpleegkundige, Albert Schweitzer Ziekenhuis, loc Zwijndrecht

Kronemeijer Lizzie UMC Utrecht, heidelberglaan100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht

Kraan Freya UMC Utrecht, heidelberglaan100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht

Kwint Ans Diaconessenhuis Meppel

Lafeber Heleen Groene Hart zkh; GoudaHeleen.Lafeber@ghz.nl

Lieferink Liesette Verpleegkundige Gelre ziekenhuizen locatie Apeldoorn

Limpt Anouk van Amphia ziekenhuis Postbus 90157 4800RL Breda

Linde Dinie van der |Carinova Thuiszorg Deventer/ Kinderpoli Deventer zkh/ kinderAllergieBehandelcentrumDe

Lith-Veenvliet Lisette Antoniusziekenhuis

Linssen-Geven Christel Catharinazkh. Michelangeoln 2 Eindhoven

Loeffen-Meulensteell Anneke Verpleegkundige Ziekenhuis Gelderse Vallei Ede

Loonstra Vivian UMC Groningen

Meer Simone van der |Rijnland ziekenhuis meteoorlaan Alphen aan de rijn

Maijen Petra Poli dermatologie Gemini ziekenhuis Den Helder

Meerkerk-ValkeringMargareth Albert Schweitzerziekenhuis , Dordrecht

Meulensteen Anneke Zkh Gelderse Vallei Ede

Meurs-Nelissen Anita poli dermat,Academisch zkh Maastricht P.debeylaan 25, 6229HX Maastricht

Meyberg Sandra Dermatologisch Centrum Isala Dr.Spanjaardweg 29 gebouw A 8025BT
Ziekenhuisgroep twente, lokatie Almelo, Zilvermeeuw 1 | Postbus 7600 | 7600 SZ Almelo

Meyer llonka

Mol Ina Reinier de Graaf Gasthuis Delft

Molenaar-SchoolemiBea Umc Utrecht, seniorverpleegkundige afdeling D2west

Moolenaar-Pruysen |Gertie Albert Schweizer zkh. Dordrecht

Nesselaar Janine

Nankman-Hamming|Carolien

Oudbier Mandy Albert Schweitzerziekenhuis , Dordrecht

Os Harmieke |van UMC Utrecht, Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508GA Utrecht

Pannekoek Els UMC Utrecht, poli dermatologie,Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508 GA Utrecht

Piekar Anke dagbehandeling dermatologie reinier de graaf gasthuis

Pitte Sandra van de |Atrium Medisch Centrum Parkstad Wijgracht 45

Pronk Marieke poli allergologie UMC Utrecht

Putte Leonie van der |Reinier de graaf gasthuis, reinier de graafweg 3-11, Delft

Que-de Mooij Jacqueline Rijnlandziekenhuis,Simon Smitweg 1, 2353GA Leiderdorp

Raymakers Floor UMC Utrecht, Heidelberglaan 100/Postbus 85500, 3508GA Utrecht

Ree Sandra Jeroen Bosch zkh, 's-Hertogenbosch

Schirm Esther Antonius Ziekenhuis Sneek, Afd F2G2 en kinderpoli Bolswarderbaan 1 8601 Zk Sneek

Schwerzel Carla UMC Utrecht

Severijns Linda ZGT Hengelo

Sloof-de Raad Monique Albert Schweitzerziekenhuis , Dordrecht

Snel Marja UMC Utrecht

Spek Carla van der |Evean Zorg Postbus 68 1440AB Purmerend

Spierings Magda Havenziekenhuis Rotterdam

Sponselee Sandra Elkerliekziekenhuis Wesselmanlaan 25 Helmond

Steen Gea afd dermatologie Antoniuszkh Sneek 2 personen

Stevens Dorine kinderpoli Amphia zkh Langendijk 75 4819 4800RL Breda

Tolsma Ardi Ziekenhuis Amstelland

Teeuwissen Henny tergooi ziekenhuis, wond- en dermatologieverpleegkundige

Timm Karin ljselland ziekenhuis Prins Constantijnweg 2 2906ZC Capelle a/d ljssel

Vink Anja

Vissers Carla Bernhoven zkh. Oss

Vries, de Carolien Zorgcomb. Noorderboog,Diaconesseziekenhuis,Hoogeveenseweg 38,7943 KA Meppel.

Vries, de Helen dagbehandeling dermatologie reinier de graaf gasthuis

Welle Mieke tergooi ziekenhuis, wond- en dermatologieverpleegkundige
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Reactie en bezwaar op het concept
Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem 2015
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Geachte mevrouw Nyst ronald.hoozemans@medig.com
Datum
27 maart 2015

Als rechtmatige distributeur van Dermasilk in Nederland maken wij
bezwaar tegen uw conclusie in dit concept rapport dat Dermasilk
verbandzijde, zoals bijvoorbeeld het Dermasilk neurodermatitis
verbandkrabpak, niet meer tot de te verzekeren prestaties dient te
behoren.

Achtergrond Pagina
Eczeem is een chronische huidaandoening met grote gevolgen. Tot de Tvan 4
introductie van de Lohmann & Rauscher Curaderm Coater begin jaren 90

was het afdekken van eczeem slecht mogelijk. Met de introductie van
verbandpakken voor kinderen was dit enigszins ondervangen, alhoewel er

aan katoenen pakken nadelen kleefden die de sociale bewegingsruimte

beperkten. Katoenen pakken zijn broeierig warm, irriteren de huid en zijn

voor oudere kinderen en volwassenen geen oplossing. In 2002 werden de

Demasilk zijden verbandpakken geintroduceerd door de firma Cara C’air

als verbeterde oplossing voor exceem pati€nten, die de nadelen van de

katoenen verbandkrabpakken grotendeels wegnamen.

Dermasilk is als verbandpak, met een vergelijkbare prijsstelling in de

TAXE opgenomen (niet als product met een meerwaarde door de

antibacteriéle coating). Ook Tubifast (Tubifast Garments) kwam in die tijd

met een dergelijke oplossing.

Binnen twee jaar was 80% van de voorschrijvers en gebruikers
overgegaan naar Dermasilk (marktgegevens Cara C’air), vanwege de
grote voordelen van de Dermasilk zijde: veel betere vochtregulatie, geen
irritatie van de huid en en passant, het eczeem verbeterde veel sneller.
Dermasilk was tot ca. 2010 de standaard behandeling met betrekking tot
eczeemverbanden. De dermatologen wilden ook een oplossing voor
volwassenen en in 2003 werd daarom het assortiment uitgebreid.
Dermasilk was destijds al gecoat met een permanent gehecht biocide
AEGIS dat er voor zorgde dat het zijden verband hygiénisch bleef en niet
infecteerde. Het moest langdurig gebruikt kunnen worden en ook na
wassen hergebruikt kunnen worden. Zijde is tenslotte een dierlijk eiwit en
zonder deze AEGIS coating zou de zijde door bacterién worden

committed to your care
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Antibacteriéle verbanden

Vanaf ca. 2010 is er veel meer aandacht gekomen voor de bacteriéle

component als oorzakelijke factor die het eczeem onderhoudt en

verergert. De stelling dat de bacteriéle populatie bij patiénten met eczeem

het eczeem verergeren en onderhouden en een grote rol speelt krijgt

steeds meer wetenschappelijke grond. Na 2010 zijn antibacteriéle

verbanden (met name zilver) op de markt gekomen die aansluiten bij

deze visie. Zilver wordt door het verband afgegeven aan de eczemateuze

huid en reduceert zowel oppervlakkig als diep de bacteriepopulatie. Een

deel van de voorschrijvers ging antibacteriéle (zilver) verbanden

voorschrijven maar een deel voorschrijvers bleven de

standaardbehandeling Dermasilk voorschrijven vanwege het risico van

zilver op opname van zilver in het bloed.

De producent (Alpretec) en distributeur van Dermasilk (in die tijd Cara
C’air), wezen er op dat Dermasilk oppervlakkige overkolonisatie van
streptokokken en stafylokokken van het verband en de oppervlakkige
eczeemhuid voorkomt, zonder een actieve stof die op of in de huid actief
is. Hierop kwam de producent van Padycare met een onderzoeksrapport
dat aantoonde dat Dermasilk geen actieve biocide bevat die actief is in de
huid en claimde dat Dermasilk de term antibacteriéle zijde niet mocht
gebruiken omdat dat suggereerde dat het een antibacterieel verband zou
zijn (juridisch dossier beschikbaar bij de producent).

Of de producent van Dermasilk nu wel of niet mag claimen dat Dermasilk,
naast het doel waar voor het op de markt is gebracht, een, zij het
oppervlakkige, antibacteriéle werking heeft doet hier niet ter zake. Feit is
dat Dermasilk van het begin van introductie op de markt is voorzien van
AEGIS als noodzakelijke toevoeging voor een optimale hygiéne en
behoud van de zijde. Het is geintroduceerd als verbeterd verbandpak
(zoals destijds Lohman) met soortgelijke prijsstelling. Dermasilk is al
sinds 2002, dus ruim voor de introductie van de antibacteriéle verbanden
- de standaardbehandeling bij eczeem. De prijsstelling is nooit aangepast
aan de twee tot drie keer duurdere antibacteriéle verbanden, omdat
Dermasilk in de categorie verbandpakken thuis hoort. Het product is sinds
2002 nooit veranderd.

Manual of Borderline and Classification in the Community
Regulatory Framework for Medical Devices (version 1.9, 3-2011)
Deze Europese richtlijn gaat over de indeling van Medische hulpmiddelen
en met name die hulpmiddelen die een farmaceutische actieve stof
bevatten. Verbanden die een actieve stof bevatten moeten volgens deze
richtlijn, hetzij als farmaceutisch product gezien worden of ingedeeld
worden als Medisch Hulpmiddel Klasse lll. Volgens deze richtlijn vallen
verbanden met antibacteriéle werking zoals zilver onder deze regeling en
moeten dus in de toekomst geregistreerd worden als Klasse Ill. Dermasilk
valt niet onder deze regeling omdat het geen actieve component bevat
en kan dus niet beschouwd worden als een antibacterieel verband.
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Medig Medeco heeft begin 2014 de distributie van Dermasilk 3van 1
overgenomen om haar positie in de dermatologie te versterken naast de

al bestaande distributie van Tubifast (Wet Wrap behandeling). Mediq

Medeco heeft destijds een bewuste keuze gemaakt voor Dermasilk en

heeft bewust gekozen om niet te kiezen voor antibacteriéle verbanden

voor eczeem gezien het risico van opname van het biocide in het bloed

en de toekomstige noodzakelijke vereiste te voldoen aan Medical Device

Klasse lll voor dergelijke producten. Dermasilk voldoet met Klasse I. .

De grote klinische studie die momenteel loopt in Engeland (CLOTHES) en
geinitieerd is door het kenniscentrum op eczeemgebied in Engeland
(University of Nottingham) is bedoeld om naast gebruik als
verbandmiddel, de meerwaarde van zijde bij eczeem aan te tonen.
Terecht merkt u in uw rapport op dat de studie waarschijnlijk geen
informatie zal opleveren die de meerwaarde van de antibacteriéle coating
aantoont, want daar is de studie niet voor bedoeld. Zoals reeds genoemd
is e antibacteriéle AEGIS noodzakelijk om de zijde vrij van bacterién te
houden. Hieronder de reactie uit Engeland:

DermasSilk is not considered to be and antibacterial bandage in the
UK. The active ingredient is the silk and so all the emphasis is related
to the silk rather than the antimicrobial

The Clothes Study has one distinct clinical aim — “Do Silk clothes offer
an additional clinical advantage in the management of atopic
eczema ?” There is no intention of looking at the antimicrobials at
all. The antimicrobial in DermasSilk is primarily there to protect the
silk from contamination as that is its role in a Class | Medical Device.
(any stronger claim would result in DermaSilk being re-classified as
per silver products Klass Il1). Silk is animal protein which acts as a
food source for microbes so it must be protected from attack and
that is what the antimicrobial is doing.

Mediqg Medeco heeft geen oordeel over de conclusie van het rapport dat
er voldoende wetenschappelijk bewijs is voor de klinische meerwaarde
van de antibacteriéle werking van gebruikte biociden. Mediq Medeco
maakt wel bezwaar tegen het feit dat u Dermasilk beoordeelt als een
antibacterieel verband en deze vergelijkt met de standaardbehandeling
(en dat was Dermasilk). U concludeert dat Dermasilk geen meerwaarde
heeft ten op zichte van de standaardbehandeling (Dermasilk) en het
daarom niet tot de te verzekerde zorg zou behoren. Medig Medeco is van
mening dat Dermasilk een geregistreerd verbandmiddel Medical Device
Klasse | is dat sinds 2002 net als andere eczeemverbanden op de markt
is als verbandmiddel voor eczeem. En hoewel het een noodzakelijke
coating met AEGIS heeft om hygiénische redenen, valt het niet onder de
Manual of Borderline and Classification in the Community Regulatory
Framework for Medical Devices (version 1.9, 3-2011) waarin
antibacteriéle verbanden met een actief biocide, dat wil zeggen biociden
die actief in de huid zijn (zoals zilver) onder Medical Device klasse IlI
worden gebracht .
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Wij verzoeken u dan ook het rapport aan te passen in paragraaf 5 waarin 4 van 1
Dermasilk als regulier verbandmiddel voor eczeem tot de te verzekeren

zorg behoort. Hoewel u tot de conclusie komt dat het wetenschappelijk

bewijs voor de klinische meerwaarde van de toevoeging van een actief

biocide nog onvoldoende is, valt Dermasilk niet onder de

verbandmiddelen met een actief biocide en kan dan ook niet

beoordeeld worden op de meerwaarde van een actief biocide. Dermasilk

is al sinds 2002 als regulier verbandmiddel (en niet als antibacterieel
verbandmiddel) op de markt.

Onrust in de markt

Het concept rapport veroorzaakt onrust in de markt. Er rijzen vragen over
de vergoeding van Dermasilk en wij stellen het daarom op prijs wanneer
u snel op deze brief wilt reageren. De handelwijze van zorgverzekeraars
om met terugwerkende kracht vergoedingen aan distributeurs/
zorgaanbieders terug te halen, betekent in de praktijk dat bij twijfel over
een vergoeding die mogelijk wegvalt, distributeurs terughoudend worden
met afleveringen. Dit is nu al merkbaar en berokkent ons bedrijf
aanzienlijke economische en reputatie schade.

Conclusie

Wij gaan ervan uit dat u onze stellingname deelt, zeker ook in het belang
van de eczeem patiént die anders terug zou moeten vallen op de
ongewenste situatie van voor 2002. Wij zijn mening dat het standpunt in
het conceptrapport, waarin Dermasilk niet meer tot de verzekerde zorg
zou behoren, niet houdbaar is. Indien u in uw rapport bij deze conclusie
blijft, zullen wij ons beraden op de te nemen stappen en behouden ons ter
zake alle rechten voor.

Met vriendelijk groet,

NS

R.Hoozemans
Managing Director

PS: Een kopie van deze brief zullen wij naar alle Zorgverzekeraars sturen
om hen over ons standpunt te informeren en om onrust te voorkomen.

Bijlage 1: Chemical test Dermasilk
Bijlage 2: Opinion on the classification and presentation of Dermasilk



Van: Martin Potjens [mailto:M.Potjens@zn.nl]

Verzonden: woensdag 1 april 2015 13:56

Aan: Nyst, mw. C.

Onderwerp: RE: Consultatie conceptrapport 'Antibacterié€le verbandkleding bij constitutioneel eczeem'

Beste Carin,

Namens Zorgverzekeraars Nederland wil ik je de reactie op het concept rapport “Antibacteriéle
verbandkleding bij constitutioneel eczeem” aanbieden.

Voor zover zorgverzekeraars kunnen beoordelen, is de beoordeling zorgvuldig uitgevoerd.

Van belang is dat voorschrijvers, patiéntenvereniging en leveranciers tijdig worden geinformeerd van het
standpunt dat het ZINL zal innemen. Immers, op het moment dat het ZINL formeel constateert dat de
genoemde zorgvorm geen evidence based medicine is, kunnen zorgverzekeraars in principe per direct
stoppen met de vergoeding daarvan.

Voorts is eerder is al vastgesteld dat voor het fixeren van zalven deze pakken ook niet worden verstrekt, het
is voor de volledigheid wenselijk om deze informatie nogmaals te verwerken in de uitspraak over de
vergoeding van de verbandpakken.

Met vriendelijke groet,

Drs. Martin Potjens
Zorgverzekeraars Nederland
030-6988850



Bijlage 1 bij reactie ZN

Van: Martin Potjens [mailto:M.Potjens@zn.nl]

Verzonden: donderdag 19 maart 2015 11:01

Aan: Nyst, mw. C.

Onderwerp: FW: Consultatie conceptrapport 'Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem’

Goedemorgen Carin
Onderstaand het commentaar van een van de zorgverzekeraars

Groet
Martin

Hierbij mijn reactie op onderstaande vragen.
Voor zover ik kan beoordelen is de beoordeling zorgvuldig uitgevoerd.

Wanneer gedurende het kalenderjaar wordt geconstateerd dat bepaalde hulpmiddelen niet Evidence
Based zijn en daarom niet meer vergoed worden kan in principe onmiddellijk gestopt met de vergoeding
hiervan mits de voorschrijvers en de patiéntenvereniging hier vooraf over zijn geinformeerd.

Voor de praktische uitvoering zou door het Zorginstituut hiervoor een datum kunnen worden aangegeven
zodat alle zorgverzekeraars hierin eenduidig acteren.

Minimaal 1 maand voor deze ingangsdatum dienen alle betrokkenen zoals voorschrijvers,
patiéntenvereniging en leveranciers geinformeerd te worden door het Zorginstituut dat verbandpakken
niet meer vergoed worden vanuit de Basisverzekering en wat de reden daarvan is.

Eerder is al vastgesteld dat voor het fixeren van zalven deze pakken ook niet worden verstrekt.
Het lijkt mij voor de volledigheid goed om deze informatie nogmaals te verwerken in de uitspraak over de
vergoeding van de verbandpakken.

Mijn verwachting is dat voorafgaande aan deze datum nog erg veel verbandpakken zullen worden
voorgeschreven en besteld.



Bijlage 2 bij reactie ZN

Van: Lokker, JW (Hans) [mailto:Hans.Lokker@achmea.nl]

Verzonden: vrijdag 20 maart 2015 14:15

Aan: Nyst, mw. C.

Onderwerp: FW: Consultatie conceptrapport 'Antibacteriéle verbandkleding bij constitutioneel eczeem'

Dag Carin,

Prima rapport en conclusies. Ons voorstel is ingangsdatum 01-01-2016, zodat patiénten en zorgverleners
goed naar alternatieven kunnen kijken; dat half jaar maakt nu niet meer zoveel uit.

Met vriendelijke groet,

Hans Lokker
Achmea Zorg & Gezondheid
Zorginkoopteam Hulpmiddelen & Mobiliteit
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