[image: image1.png]


Documentatie over sirolimus zalf 0.2% bij tubereuze sclerose
Gegevens voor vergoedingsaanvraag bij de zorgverzekeraar
Rapamycine (sirolimus) wordt in de transplantatiegeneeskunde systemisch toegepast voor de profylaxe van de acute afstotingsreactie van niertransplantaten. Sirolimus remt de T-cel activering door remming van de intracellulaire signaaloverdracht. Dit gebeurt door remming van 'mammalian target of rapamycin' (mTOR), een belangrijke kinase voor de progressie van de celcyclus.

Sirolimus wordt ook systemisch toegepast bij de behandeling van de genodermatose tubereuze sclerose. Bij tubereuze sclerose komen vaak ook fibroadenomen in het gelaat voor, vooral rond de neus. Dit wordt ook wel adenoma sebaceum genoemd, wat eigenlijk een verkeerde naam is. Patiënten kunnen alleen adenoma sebaceum hebben zonder verdere systemische symptomen van tubereuze sclerose. Bij adenoma sebaceum ontstaan talloze ontsierende kleine tumoren in het gelaat die niet meer weggaan en alleen maar groter worden. De enige behandeling tot dusver was wegbranden d.m.v. laserbehandeling (CO2 laser, ablatieve lasers). Recent is ontdekt dat adenoma sebaceum in het gelaat behandeld kan worden met lokale applicatie van sirolimus zalf of crème in concentraties variërend van 0.1 tot 1%, 1-2 dd aangebracht gedurende 4-8 weken.
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Patiënte behandeld in het AMC met 0.2% sirolimuszalf 1 dd gedurende 4 weken

Inmiddels zijn er diverse studies (randomised controlled clinial trials, case-reports en case-series) gepubliceerd waarin overtuigend wordt aangetoond m.b.v. foto’s dat de lokale toepassing effectief is. Er zijn bij de lokale toepassingen geen systemische bijwerkingen. De enige bijwerking die kan optreden is een lichte lokale huidirritatie. Bereidingsapotheek ACE pharmaceuticals BV (Schepenveld 41, NL 3891 ZK, Zeewolde, tel. 036-5227201, fax 036-5229096) heeft een stabiele lokale formulering ontwikkeld van 0.2% sirolimus in een zalfbasis (30 g). Deze formulering is in het AMC getest in de praktijk en werkt goed (zie bovenstaande foto’s). Binnen 4 weken is het in de literatuur beschreven goede effect zichtbaar. Er zijn geen bijwerkingen of contraindicaties bekend, uitgezonderd gebruik tijdens zwangerschap of borstvoeding (dit wordt ontraden).
Aanvraag aan de zorgverzekeraar om over te gaan tot vergoeding

Recepten zoals sirolimus 0.2% in vaseline behoren tot de magistrale receptuur. 

De dermatoloog schrijft het magistrale recept uit en de apotheker bereid het. De vergoeding van magistrale receptuur is niet overal helder en duidelijk geregeld.

Wat kost een tube sirolimuszalf ?

Sirolimus 0.2% zalf is duur omdat de grondstof duur is. Een tube van 30 g, besteld via bovengenoemde bereidingsapotheek kost 350 euro exclusief BTW. De tube is ruim voldoende om een geheel gelaat te behandelen gedurende 4-8 weken. Voor de meeste patiënten is 8 weken behandelen genoeg om een acceptabel cosmetisch resultaat te bereiken. Na het staken van de behandeling kunnen de tumoren weer geleidelijk ontstaan. Maar dit geldt voor alle behandelingen, ook voor de alternatieve behandeling met ablatieve lasers.
Wat kost de alternatieve behandeling met ablatieve laser?

Gemiddeld zijn er 4-8 behandelingen nodig om het gebied rond en op de neus inclusief kin en wangen te behandelen. Dit valt binnen 1 of 2 keer het tarief van 534 euro. De laser behandeling kost dus tussen de 534 en 1068 euro afhankelijk van het aantal benodigde behandelingen. Laser behandeling wordt vergoed voor de indicatie tubereuze sclerose.  
Waarom wordt u als medisch adviseur gevraagd de vergoeding goed te keuren ?
- de behandeling met de zalf is goedkoper dan de laserbehandeling
- het is minder pijnlijk, er ontstaan geen wonden, de huid blijft intact
- er zijn geen bijwerkingen en er is geen kans op complicaties of littekenvorming

- het kan ook bij kinderen worden toegepast

- het kan ook bij een gepigmenteerde huid (laser geeft hypo- of hyperpigmentatie)
- het is door de patiënt zelf gemakkelijk toe te passen
- ook de plekken aan de binnenkant van neusgaten zijn bereikbaar
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