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afname 
van acne
littekens*1

afname 
van acne 
laesies*1

AKLIEF® is de enige acnebehandeling
waarvan klinisch is bewezen dat het
acne littekens met meer dan 55% en
actieve laesies met 70% vermindert

in 24 weken*1

VERMINDERT
LITTEKENS EN

LAESIES BIJ
ACNE†1-4

TREAT*1,5 REDUCE*1,5,6 PREVENT*1,5,6

boden indien tegelijk met het geneesmiddel cosmetica
of acnemedicatie met een desquamatief, irriterend of
uitdrogend effect worden gebruikt, aangezien zij bijko-
mende irriterende effecten kunnen veroorzaken. Aklief
mag niet in contact komen met de ogen, oogleden,
lippen of slijmvliezen. Indien het middel in het oog terechtkomt, dient het oog meteen te
worden gespoeld met een overvloedige hoeveelheid warm water. Gedurende de behan-
deling dient overmatige blootstelling aan zonlicht, met inbegrip van zonnebanklampen
of lichttherapie, te worden vermeden. Wanneer blootstelling niet kan worden vermeden,
wordt aanbevolen om op de behandelde plaatsen een breedwerkende, waterproof zon-
nebrandcrème met beschermingsfactor (Sun Protection Factor, SPF) 30 of hoger te gebrui-
ken en de behandelde huid met kleding te bedekken. Dit middel bevat propyleenglycol
(E1520), dat huidirritatie kan veroorzaken. Aklief bevat ook 50 mg alcohol (ethanol) per gram,
equivalent aan 5% w/w. Dit kan een brandend gevoel geven op uw huid als uw huid be-
schadigd is. BIJWERKINGEN: Samenvatting van het veiligheidsprofiel: Lokale huidreacties

zoals erytheem, schilferen,
droogheid en een prikkend/
branderig gevoel werden
los van andere bijwerkin-
gen verzameld als maat-
staf voor lokale tolerantie.
Deze huidreacties komen
zeer veel voor en zijn in het
gezicht licht, matig ernstig
en ernstig bij respectieve-
lijk 39%, 29,7% en 6,2% van
de patiënten. Op de romp
ervoer 32,9%, 18,9% en 5,2%
van de patiënten respec-
tievelijk lichte, matig ernsti-
ge en ernstige reacties. De
maximale ernst deed zich in
het gezicht doorgaans voor
in week 1 en op de romp
in week 2 tot 4, en nam af
bij voortzetting van het ge-
bruik van het geneesmiddel
(zie rubriek 4.4 van de SKP).
De vaakst gemelde bij-
werkingen zoals hieronder
beschreven zijn irritatie op
de plaats van aanbrengen,
pruritus en zonnebrand op
de plaats van aanbrengen,
die voorkwamen bij 1,2% tot
6,5% van de patiënten die
in klinische onderzoeken
werden behandeld met
Aklief crème. Overzicht van
bijwerkingen: de bijwer-
kingen zoals gemeld in de
12-weekse vehiculumge-
controleerde fase 3-onder-
zoeken bij 1220 patiënten
behandeld met Aklief crème
(en waarvoor het percenta-
ge voor Aklief crème hoger
is dan voor vehiculumcrè-
me) worden ingedeeld
naar systeem/orgaanklasse
en frequentie volgens de
volgende conventie: zeer
vaak (≥ 1/10), vaak (≥ 1/100
tot < 1/10), soms (≥ 1/1.000 tot
<1/100), zelden (≥ 1/10.000
tot < 1/1.000), zeer zelden (<
1/10.000), niet bekend (kan
met de beschikbare gege-
vens niet worden bepaald).
Algemene aandoeningen
en Toedieningsplaatsstoor-
nissen: vaak: irritatie op de
plaats van aanbrengen,
pruritus op de plaats van
aanbrengen; soms: pijn op
de plaats van aanbrengen,
droogheid op de plaats van
aanbrengen, verkleuring op
de plaats van aanbrengen,
erosie op de plaats van
aanbrengen, uitslag op de
plaats van aanbrengen,
zwelling op de plaats van
aanbrengen; zelden: ery-
theem op de plaats van
aanbrengen, urticaria op
de plaats van aanbrengen,
blaasjes op de plaats van
aanbrengen: Letsels, intoxi-
caties en verrichtingscom-
plicaties: vaak: verbranding
door de zon; Huid- en
onderhuidaandoeningen:
soms: huidirritatie, acne,
allergische dermatitis, ery-
theem; zelden: asteatotisch
eczeem, seborroïsche der-
matitis, branderig gevoel
van de huid, huidfissuren,
hyperpigmentatie van de
huid; Oogaandoeningen:
zelden: afschilfering van de

ooglidhuid, ooglidoedeem; Maagdarmstelselaandoeningen: zelden: cheilitis; Bloedvat-
aandoeningen: zelden: blozen. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN: Galderma Benelux B.V., Gravinnen van Nassauboulevard 91, 4811 BN Breda,
Nederland. ATC Code: D10AD06 NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN: BE554142 (pomp)/RVG 124058. AFLEVERINGSWIJZE: op medisch voor-
schrift/UR. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST: 09/2024

Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Daardoor kan snel
nieuwe veiligheidsinformatie worden vastgesteld. Beroepsbeoefenaren in de gezond-
heidszorg worden verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen te melden. Zie rubriek 4.8 van
de SKP voor het rapporteren van bijwerkingen. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL: Aklief
50 microgram/g, crème. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING: Eén gram
crème bevat 50 microgram trifaroteen. Hulpstof met bekend effect: Eén gram crème bevat
300 milligram propyleenglycol (E1520) en 50 milligram ethanol. Voor de volledige lijst van
hulpstoffen, zie rubriek 6.1 van de SKP. FARMACEUTISCHE VORM: Crème. Witte, homogene
crème. THERAPEUTISCHE INDICATIES: Aklief is geïndiceerd voor de cutane behandeling
van acne vulgaris in het gezicht en/of op de romp bij patiënten van 12 jaar en ouder wan-
neer een grote hoeveelheid comedonen, papels en pustels aanwezig is. DOSERING EN
WIJZE VAN TOEDIENING: Dosering: Breng eenmaal daags ’s avonds een dunne laag Aklief
crème aan op de aangedane plaatsen in het gezicht en/of op de romp, op een schone en
droge huid. Het wordt aanbevolen dat de arts de voortdurende verbetering van de acne
van de patiënt na drie maanden behandeling beoordeelt. Speciale groepen: Ouderen: De
veiligheid en werkzaamheid
van Aklief bij geriatrische
patiënten van 65 jaar en
ouder zijn niet vastgesteld.
Nier- en leverinsufficiën-
tie: Er is geen onderzoek
verricht naar Aklief bij pa-
tiënten met nier- en leve-
rinsufficiëntie. Pediatrische
patiënten: De veiligheid en
werkzaamheid van Aklief bij
kinderen jonger dan 12 jaar
zijn niet vastgesteld. Wijze
van toediening: Uitsluitend
voor cutaan gebruik. Vóór
het eerste gebruik moet
u de pomp voorbereiden
door er een aantal keer
op te drukken totdat er een
kleine hoeveelheid genees-
middel uit komt (maximaal
10 keer). Dan is de pomp
klaar voor gebruik. Breng
eenmaal daags ’s avonds
een dunne laag Aklief crè-
me aan op de aangetas-
te plaatsen in het gezicht
(voorhoofd, neus, kin, linker-
en rechterwang) en op alle
aangetaste plaatsen op de
romp, op een schone en
droge huid: Eén keer pom-
pen zou voldoende moeten
zijn voor het gezicht (d.w.z.
voorhoofd, wangen, neus
en kin). Twee keer pompen
zou voldoende moeten zijn
voor het bovenste deel van
de romp (d.w.z. bereikba-
re bovenrug, schouders en
borst). Er kan nog één keer
extra worden gepompt voor
de midden- en onderrug
indien hier acne aanwezig
is. De patiënt moet aange-
raden worden om contact
met de ogen, oogleden,
lippen en slijmvliezen te
vermijden en de handen te
wassen na het aanbrengen
van het geneesmiddel. Aan-
bevolen wordt om vanaf het
begin van de behandeling
naar behoefte een hydra-
terend product te gebruiken,
waarbij de huid vóór en na
het aanbrengen van Aklief
crème voldoende tijd moet
krijgen om te drogen. CON-
TRA-INDICATIES: Zwan-
gerschap (zie rubriek 4.6
van de SKP); vrouwen die
zwanger willen worden;
overgevoeligheid voor de
werkzame stof of voor een
van de in rubriek 6.1 van de
SKP vermelde hulpstoffen.
BIJZONDERE WAARSCHU-
WINGEN EN VOORZORGEN
BIJ GEBRUIK: Bij het gebruik
van Aklief crème kunnen
erytheem, schilferen, droog-
heid en een prikkend/bran-
derig gevoel worden erva-
ren (zie rubriek 4.8 van de
SKP). Om het risico op der-
gelijke reacties te beperken,
moet de patiënt aangera-
den worden om vanaf het
begin van de behandeling
een hydraterend product te
gebruiken en, indien nodig,
de aanbrengfrequentie van
Aklief crème te verlagen of
tijdelijk te stoppen met het
gebruik ervan. Indien zich
ondanks risicobeperkende
maatregelen ernstige reacties blijven voordoen, kan de behandeling worden stopgezet.
Het middel mag niet worden aangebracht op snijwonden, schaafwonden, eczemateuze
of door de zon verbrande huid. Net zoals bij andere retinoïden dient “waxen” te worden
vermeden als methode voor ontharing van huid die met Aklief wordt behandeld. Indien
zich een reactie voordoet die gevoeligheid voor een van de bestanddelen van de formule
doet vermoeden, dient met het gebruik van Aklief te worden gestopt. Voorzichtigheid is ge-

Indicatie: AKLIEF® (trifarotene) crème, 0.005% is geïndiceerd voor de cutane behandeling van acne vulgaris van het gezicht en/of de romp bij patiënten vanaf 12 jaar, wanneer er veel comedonen, papels en pustels aanwezig zijn.4
BL, baseline.
*Gebaseerd op het aantal acnelittekens met een topische therapie.1–3

*Aangetoond in een gerandomiseerde, split-face, dubbelblinde studie bij patiënten (leeftijd: 17-34 jaar, N=121) met matige tot ernstige acne in het gezicht, waarbij acnelittekens aanwezig waren, behandeld met AKLIEF® crème
of met medium eenmaal daags gedurende 24 weken. Het primaire eindpunt was absolute verandering ten opzichte van de uitgangswaarde (BL) in het totale aantal atrofische acnelittekens per helft van het gezicht op week 24. 
Andere eindpunten waren atrofische acnelittekens  aantal acnelittekens, aantal acneletsels, Litteken. Global Assessment, Investigator’s Global Assessment en succespercentages.
Het totale aantal atrofische acnelittekens was 11.4 BL vs. 5.4 ± 5.6 Week 24 met AKLIEF® crème (gemiddelde procentuele verandering: 55.2%).1 Het totale aantal acneletsels was 37.3 BL vs. 11.0 Week 24 met AKLIEF® crème
(gemiddelde procentuele verandering: 70.0%).1,5 Dit onderzoek werd gesponsord door Galderma.1

Referenties: 1. Schleicher S, et al. Trifarotene Reduces Risk for Atrophic Acne Scars: Results from A Phase 4 Controlled Study. Dermatol Ther (Heidelb). 2023;13(12):3085–3096. 2. Dreno B, et al. Prevention and reduction of atrophic 
acne scars with adapalene 0.3%/benzoyl peroxide 2.5% gel in subjects with moderate or severe facial acne: results of a 6-month randomized, vehicle-controlled trial using intra-individual comparison. Am J Clin Dermatol. 
2018;19(2):275-286. 3.Loss MJ, et al. Adapalene 0.3% Gel Shows Efficacy for the Treatment of Atrophic Acne Scars Dermatol Ther (Heidelb). 2018;8:245–257. 4 Controlled Study. Dermatol Ther (Heidelb). 2018;8:245–257. 4. AKLIEF 50 
microgram/g cream. SmPC, September 2024. 5. Dreno, B et al. Transcriptomics analysis indicates trifarotene reverses acne-related gene expression changes. Front in Med 2021; 8, 745822. 6. Belmontesi, M. Sequential Treatment
With Topical Trifarotene and Injectable NASHA Gel in Acne Scars: A Case Series. J Drugs Dermatol. 2023;22(5):502-506

Geen echte patiënt
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Aklief crème (pomp) 75 g
Publiekprijs incl. BTW € 42,00

Bij onderstaande samenvatting is het van belang om de over-
wegingen in acht te nemen die staan beschreven in de volle-
dige tekst van de richtlijn Plaveiselcelcarcinoom. De volledige 
tekst is beschikbaar via de Richtlijnendatabase (www.richtlij-
nendatabase.nl). 

Plaveiselcelcarcinoom: immunotherapie 
bij cPCC (cemiplimab)
Met dank aan dr. M. Jalving (internist-oncoloog), Universitair 
Medisch Centrum Groningen (UMCG)
Als onderdeel van het modulaire onderhoud van de richtlijn 
Plaveiselcelcarcinoom is een nieuwe module ontwikkeld over 
de plaats van systemische therapie bij lokaal uitgebreid en 
gemetastaseerd cPCC. Omdat voor deze patiëntengroep de 
behandelopties lange tijd beperkt waren, vormt immunothe-
rapie een belangrijke nieuwe behandelmodaliteit. 

Het advies in de richtlijn luidt om alle patiënten die mogelijk 
in aanmerking komen voor systemische therapie te bespreken 
in een multidisciplinair overleg binnen een referentiecentrum. 
Bij volwassen patiënten waarbij curatieve opties met chirurgie 
of radiotherapie niet wenselijk of mogelijk zijn, wordt cemipli-
mab overwogen als eerste keus immunotherapie. Hoewel de 
beschikbare data beperkt zijn, laat cemiplimab duidelijke en 
duurzame responsen zien. De module geeft adviezen omtrent 
dosering, behandelduur, waarschuwingen en voorzorgen en de 
follow-up. 

Voorschrijven dient uitsluitend te gebeuren in centra met 
aantoonbare expertise in de multidisciplinaire behandeling 
van gevorderd cPCC en met ervaring in oncologische immu-
notherapie. De behandeling wordt gestaakt bij progressie, 
ernstige toxiciteit of een aanhoudend uitstekende respons, 
waarbij vanaf 24 weken kan worden overwogen om bij een 
blijvende respons te stoppen. Bij recidief ziekte na stoppen 
kan afhankelijk van interval, alternatieve behandelingen en 
eerdere respons gekozen worden om opnieuw met cemiplimab 
te behandelen.

Correspondentieadres

Bureau NVDV
E-mail: secretariaat@nvdv.nl 

Op initiatief van de Nederlandse Vereniging voor Dermatologie en Venereologie (NVDV) is in 2024–2025 een 
module ontwikkeld voor de richtlijn Plaveiselcelcarcinoom (onderdeel van het cluster ‘maligniteiten van de 
huid’). Er is een module toegevoegd over immunotherapie bij cutaan plaveiselcelcarcinoom (cemiplimab). Voor 
de herziening is samengewerkt met een multidisciplinaire commissie bestaande uit vertegenwoordigers van de 
NIV, NVvH en NVVP. 

Arts-onderzoeker NVDV, Utrecht; namens de clusterwerkgroep Maligniteiten van de huid

Addendum bij richtlijn  
Plaveiselcelcarcinoom 2025 
immunotherapie bij cutaan plaveiselcelcarcinoom 

(cemiplimab) - (samenvatting)
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