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 Alle rechten voorbehouden. Niets uit deze uitgave mag worden verveelvoudigd of openbaar 
worden gemaakt, in enige vorm of op enige wijze, zonder voorafgaande schriftelijke toestemming 
van de Nederlandse Vereniging voor Dermatologie en Venereologie.  

Deze leidraad is opgesteld door een daartoe geïnstalleerde domeingroep van de Nederlandse 
Vereniging voor Dermatologie en Venereologie. De leidraad vertegenwoordigt de geldende 
professionele standaard ten tijde van de opstelling van de leidraad.  
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Inleiding  
De laatste jaren worden voor steeds meer medische behandelingen leidraden en richtlijnen 
ontwikkeld en vernieuwd. Dit is de aangepaste versie van de leidraad uit 2016. Richtlijnen en 
leidraden zijn vooral van belang bij zaken waar onduidelijkheid of onenigheid over bestaat en 
waar consensus de kwaliteit van zorg ten goede komt. Leidraden van de NVDV berusten veelal 
op consensus en hebben een meer protocollair karakter. Zij geven over het algemeen concreter 
dan de richtlijnen van de NVDV aan wat in een bepaalde situatie de wenselijke werkwijze is, 
zowel wat betreft de inhoud van de zorg als wat betreft de organisatie van het zorgproces. Voor 
de medicus practicus is het goed om houvast te hebben en voor het publiek is het prettig als er 
eenduidigheid is, zodat de cliënt / patiënt niet het gevoel heeft dat er grote praktijkverschillen 
zijn waar geen goede verklaring voor te geven is. Aangezien de cosmetiek een steeds belangrijker 
onderdeel vormt van de dagelijkse dermatologische praktijk, is een werkgroep cosmetische 
dermatologie samengesteld (zie samenstelling) met als eerste doel leidraden te ontwikkelen 
voor de belangrijkste onderdelen van dit vakgebied.  

Deze leidraden bevatten aanbevelingen ter ondersteuning van de dagelijkse praktijkvoering ten 
aanzien van begeleiding en behandeling van mensen die overwegen de volgende cosmetische 
behandelingen te ondergaan: liposuctie, botulinetoxine-A, fillers, chemische peelings, of 
cosmeceuticals dan wel andere lokaal toe te passen externa.  

Zij maken deel uit van meer algemene kwaliteitseisen en normen zoals die in de leidraad 
‘dermatologie praktijken’ van de NVDV worden beschreven.  

De domeingroep cosmetische dermatologie heeft er niet naar gestreefd een zogenaamde 
Evidence Based Ontwikkeling (EBRO) richtlijn op te stellen, om de eenvoudige reden dat 
vergelijkend onderzoek naar de effectiviteit van al deze behandelingen vrijwel geheel ontbreekt. 
Daar waar wetenschappelijke literatuur voorhanden was, is wel geprobeerd aanbevelingen zo 
goed mogelijk te onderbouwen. Ook is ruim aandacht besteed aan alle veiligheidsaspecten. De 
risico’s die verbonden zijn aan deze ingrepen zijn zo goed mogelijk in kaart gebracht. Voor zover 
beschikbaar, is dankbaar gebruik gemaakt van de richtlijnen zoals die onder andere zijn 
opgesteld door de American Academy of Cosmetic Surgery, American Society for Dermatologic 
Surgery, American Academy of Dermatology en Deutsche Gesellschaft für Aesthetische 
Chirurgie.  

Naar aanleiding van nieuwe inzichten en ontwikkelingen zullen de leidraden daar waar nodig 
regelmatig worden aangepast.   
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Definitie  
Een behandeling met botulinetoxine type A (BTX-A) kan voor verschillende indicaties gebruikt 
worden. Deze leidraad heeft betrekking op het gebruik van BTX-A voor cosmetische doeleinden. 
BTX-A wordt geïnjecteerd in of nabij de aangezichtsspieren, die rimpels veroorzaken, teneinde de 
spieractiviteit te verminderen en rimpels tegen te gaan. 

Kwalificaties van de arts  
o De opleiding tot arts is afgerond en hij / zij staat ingeschreven in het BIG-register  
o Bekwaamheid in behandelingen met botulinetoxine in praktijk en theorie  
o Kennis van andere behandelmodaliteiten die tot eenzelfde of een beter resultaat voor de 

patiënt zouden kunnen leiden of, bij minder resultaat, door de patiënt zouden kunnen 
worden verkozen. Immers, ook afwegingen zoals ten aanzien van complicaties, of 
financiële consequenties kunnen factoren zijn die meespelen bij de keuze van 
behandeling  

o Kennis van de anatomie van de aangezichtsmusculatuur en de te behandelen regio’s  
o Kennis van de behandeling van mogelijke complicaties.  

Botulinetoxine A 

Het molecuul 
Botulinetoxine (Clostridium botulinum-toxine) is een neurotoxisch eiwit, dat door de bacterie 
Clostridium botulinum wordt geproduceerd. Het bestaat uit een moleculair complex. In totaal 
zijn er zeven verschillende, maar qua moleculaire structuur zeer overeenkomende typen 
botulinetoxine bekend (type A t / m G). Ze verschillen in sterkte en werkingsduur. Type A heeft de 
sterkste potentie en langste werkingsduur. Voor medisch esthetische behandelingen wordt 
uitsluitend botulinetoxine type A (BTX-A) gebruikt. 

Werkingsmechanisme 
BTX-A belemmert het vrijkomen van de neurotransmitter acetylcholine en blokkeert daarmee de 
impulsoverdracht van zenuw naar spier. 

Het precieze werkingsmechanisme van botulinetoxine-A is complex. Het toxine bindt aan de 
receptoren van de presynaptische membraan van cholinerge neuronen en wordt na de 
exocytose van acetylcholine door een receptor gemedieerde endocytose in het zenuwuiteinde 
opgenomen. Na fysiologische opname van de vesikelinhoud, belandt het werkzame deel van het 
toxine in het cytoplasma en klieft synaptosome-associated protein (SNAP-25). Daardoor wordt 
de verdere neurotransmitterafgifte verhinderd, omdat het SNARE-fusiecomplex (soluble n-
ethylmaleimide-sensitive factor attachment protein receptor) niet meer functioneert. 

Preparaten 
In de cosmetische dermatologie in Nederland wordt uitsluitend BTX-A gebruikt. In Nederland zijn 
de volgende botulinetoxine preparaten voor esthetische behandeling verkrijgbaar: Azzalure®, 
Bocouture® en Vistabel®. De genoemde producten zijn geregistreerd voor de behandeling van de 
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glabellaregio (fronsrimpels en/of kraaienpootjes) (Tabel 1.). Een voorwaarde is dat de patiënt 
hiervan ernstige psychische klachten ondervindt. In de praktijk ziet men patiënten die er 
psychische hinder van ondervinden, bijvoorbeeld doordat de omgeving (familie, vrienden, 
zakenrelaties) opmerkingen maken dat patiënt boos kijkt, terwijl patiënt niet boos is. Vaak zal er 
sprake zijn van geringe of geen psychische klachten. In dat geval is er dus sprake van zogenaamd 
off-label gebruik. Ook wanneer producten voor andere esthetische regio’s ingezet worden, 
spreken we van ‘off-label use’. 

De dosisaanduidingen van de preparaten zijn gebaseerd op de biologische activiteit en worden 
in biologische eenheden (E) of in Mouse Units (MU) weergegeven (1E=1MU). 1E staat voor de 
hoeveelheid aan de toxine dat 50% van een groep vrouwelijke Swiss-Webster muizen van 18-20g 
lichaamsgewicht doodt (LD 50). 

Voor alle drie de preparaten zijn effectiviteit en veiligheid ook voor langdurige behandeling 
aangetoond. Er is ook een toenemend aantal publicaties over gecontroleerde studies naar de 
behandeling van voorhoofdsrimpels en “kraaienpootjes” met BTX-A. Ook zeldzamere indicaties 
worden in de literatuur genoemd. 

Enkele verschillen en overeenkomsten van de in Nederland beschikbare 
botulinetoxinepreparaten met een cosmetische indicatie (tabel 1)  

 Azzalure®  Bocouture®  Vistabel®  
Producent Galderma Merz Allergan 
Stofnaam Abobotulinetoxine  Incobotulinetoxine  Onabotulinetoxine  
Geregistreerde 
indicaties 

Glabella en 
kraaienpootjes bij 
patiënten met ernstige 
psychologische 
klachten.  

Glabella, 
kraaienpootjes en 
voorhoofdslijnen bij 
patiënten met ernstige 
psychologische 
klachten.  

Glabella en 
kraaienpootjes bij 
patiënten met ernstige 
psychologische 
klachten.  
 

Inhoud 125 Speywood E / 
flacon  

50 Merz E / flacon  
 

50 Allergan E / flacon  
 

 

Dosisequivalentie  
De eenheden van de verschillende preparaten zijn niet identiek. Waar in de literatuur een 
vergelijkingsfactor tussen Bocouture® en Vistabel® van 1:1 gehanteerd wordt, bedraagt deze 
tussen Vistabel® en Azzalure® ongeveer 1:2,5. Daaruit kan men afleiden dat 1 eenheid 
Bocouture® (1 E Merz E) evenals 1 eenheid Vistabel® (1 Allergan E) zich verhoudt tot ongeveer 2,5 
eenheden Azzalure® (2,5 Speywood E). Daarom is het bij het gebruik van de producten en 
raadplegen van de literatuur over dosering noodzakelijk alert te zijn op welk preparaat de 
dosering gebaseerd is.   
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Informatievoorziening aan de patiënt  
In het consult voorafgaand aan de behandeling worden de principes van de behandeling, de 
procedure, het te verwachten resultaat en mogelijke complicaties besproken, zoals voor de 
opbouw van een gezonde arts-patiënt relatie noodzakelijk is. Daarbij loont het om al bij het 
eerste consult voldoende tijd in te plannen. Hierbij staan het inventariseren van de wens van de 
patiënt en het bepalen van het gemeenschappelijke esthetisch doel op de voorgrond.  

Het begrip ‘esthetisch doel’ behelst zowel de wens als de verwachting van de patiënt, 
behandelingsmogelijkheden en realistisch bereikbare behandeldoelen. De arts neemt daarbij 
een adviserende en leidende rol. Door het bereiken van een realistische verwachting bij de 
patiënt kan de compliance en tevredenheid ten aanzien van een behandeling toenemen. Na het 
vaststellen van een gezamenlijk behandelplan kan het eerder beoogde esthetisch doel 
aangepast worden. Hierbij moet ook gelet worden op andere behandelmogelijkheden om aan de 
wens van een patiënt te kunnen voldoen en de patiënt dient hier op gewezen te worden.  

Pre-procedurele inventarisatie  

Patiëntgegevens  
In het consult voorafgaand aan de behandeling wordt gevraagd naar medische voorgeschiedenis 
en medicijngebruik (anticoagulantia, eventuele interacties). Er wordt patiënten aangeraden geen 
make-up te gebruiken voorafgaand aan de behandeling.  

Fotodocumentatie van de uitgangssituatie  
Fotodocumentatie is bij esthetische behandelingen onontbeerlijk. Daarbij gaat het niet om 
fotomateriaal te verkrijgen om eventuele klachten naar aanleiding van een behandeling achteraf 
inzichtelijk te maken. Het is veel belangrijker om de individuele uitgangssituatie en mimiek van 
een patiënt vast te leggen om de resultaten van een behandeling in het beloop aan patiënten te 
kunnen laten zien. Hierdoor kan de begeleiding van patiënten verbeterd worden omdat patiënten 
zich hun uitgangssituatie vaak niet precies meer kunnen herinneren.  

Schriftelijke toestemming van de patiënt  
Er dient schriftelijk toestemming van een patiënt voor een behandeling met BTX-A gegeven te 
worden. De patiënt dient hierbij mondeling en schriftelijk op de hoogte te zijn gebracht over het 
werkingsmechanisme van BTX-A, de behandeling, wanneer effect bemerkt moet worden en hoe 
lang het effect aanhoudt, de contra-indicaties, mogelijke bijwerkingen en complicaties 
instructies na de behandeling. Dit dient jaarlijks herhaald te worden.  
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De procedure  

Voorbereiding  
De patiënt zit op een behandelstoel, het hoofd bevindt zich tegen de achterkant van de stoel 
zodat de patiënt steun heeft. Zorg voor adequate verlichting. Voor de injectie met BTX-A worden 
de injectieplaatsen bepaald, gedesinfecteerd en afgetekend.  

Reconstitutie  
Volgens de productinformatie van de betreffende BTX-A preparaten, moet het product als volgt 
worden bereid:  

Azzalure® (125 Speywood E) is met 0,63ml NaCl (0,9%) – injectieoplossing te reconstitutioneren. 
Dit verkrijgt een heldere oplossing met 125 Galderma E van het werkzame toxine in een 
concentratie van 10 eenheden per 0,05ml oplossing. De reconstitutie dient steriel uitgevoerd te 
worden.  

Bocouture® (50 Merz E) moet voor gebruik in 1,25ml steriele 0,9% NaCl oplossing voor injectie 
worden opgelost, zodat 0,1ml 4 eenheden bevat. Reconstitutie en verdunning dient steriel 
plaats te vinden. Bocouture mag niet gebruikt worden wanneer de gereconstitueerde oplossing, 
die overeenkomstig de aanwijzingen bereid is troebel is of rondzwevende deeltjes bevat.  

Vistabel® (50 Allergan E) moet met een 0,9% conserveermiddelvrije NaCl oplossing voor injectie 
worden gereconstitueerd. Er moet 1,25ml 0,9% NaCl oplossing worden gebruikt om een 
gereconstitueerde injectieoplossing van 4 eenheden per 0,1ml te verkrijgen. Na reconstitutie 
moet de oplossing vóór gebruik visueel beoordeeld worden. Het moet slechts een heldere, 
transparante, maar licht gelige oplossing zonder zichtbare deeltjes zijn.  

De op de beschreven manier verkregen oplossingen kunnen door het rubberen dopje van de 
flacon heen met een wat grotere naald (26 Gauge) geaspireerd worden. Voor injectie wordt er 
een fijnere 30 of 32 Gauge naald gebruikt. Een alternatieve manier is om na het verwijderen van 
het rubberdopje de oplossing ook direct uit de flacon te aspireren. De meest aanbevolen 
spuitjes zijn 1,0 of 0,3 ml insulinespuitjes (eventueel met geïntegreerde 30 Gauge) naald. De 
lang bestaande ervaring leert dat hierbij geen hygiëne gerelateerde complicaties optreden. De 
volgende zaken dienen bij directe aspiratie toch worden nageleefd:  

o De glaswand van de flacon niet aanraken met de punt van de naald, omdat deze daar 
stomp en de behandeling pijnlijker van wordt  

o Na aspiratie de flacon direct zorgvuldig afsluiten met de rubberdop.  

Het gebruik van een topicaal anestheticum wordt in de regel niet geadviseerd, omdat de injectie 
door het gebruik van een zeer kleine injectienaald nauwelijks pijnlijk is. Eventueel kan een lichte 
koeling van de te injecteren plaats vooraf zinvol zijn. Slechts in uitzonderingssituaties komen 
topicale lokale anesthetica aan de orde, bijvoorbeeld bij zeer gevoelige regio’s zoals de bovenlip. 
Ook kan een mechanisch prikkel (bijvoorbeeld d.m.v. mini-vibrator) in de omgeving van de 
injectieplaats er toe bijdragen dat de injectie als minder pijnlijk ervaren wordt door afleiding.   
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Aanvang werking en werkingsduur  
Wetenschappelijke gegevens over de aanvang van het effect van BTX-A zijn wisselend. De 
werking begint 24-48 uur na de behandeling. Het maximale effect is in de regel na 3 tot 14 dagen 
te verwachten.  

De werkingsduur van BTX-A is afhankelijk van een adequate dosering, de keuze van de correcte 
injectieplaatsen en patiëntgebonden factoren. Studies over de werkingsduur hebben vooral 
betrekking op de glabellaregio. Een werkingsduur van 3-5 maanden wordt gerapporteerd. Ook 
wordt aangenomen dat na meerdere behandelingen, eens per vier maanden gedurende 20 
maanden, uiteindelijk een werkingsduur van zes maanden bereikt kan worden. Er kan tot op 
heden geen duidelijk verschil worden aangetoond tussen de verschillende beschikbare BTX-A 
preparaten wanneer het gaat om werkzaamheid en werkingsduur. 

Indicaties  
De besproken punten en het vermelde aantal eenheden zijn slechts een leidraad. De therapie is 
altijd individueel verschillend per patiënt.  

Glabella  
De behandeling van de glabella-regio (fronsrimpel) was de eerste esthetische indicatie en wordt 
het meest toegepast.  

Indicatie  

o Verticale lijnen in de glabella-regio: ‘fronsrimpel’ 

Spieren in de glabellaregio  

Naam Origo Insertie Functie 
M. corrugator 
supercillii  

Os frontale Pars 
nasalis mediaal van de 
wenkbrauw 

Galea en huid boven 
het midden van de 
wenkbrauwen  

Depressie van de 
wenkbrauw. Beweegt 
de wenkbrauw naar 
medio-caudaal  

M. procerus  Os nasale  Huid over de neusbrug  Depressie van de 
wenkbrauw. Beweegt 
de wenkbrauw naar 
medio-caudaal  

M. depressor 
superciliimediale deel 
van de M. Orbicularis 
oculi  

Huid van de neusbrug  
 

Huid boven het 
mediale deel van de 
wenkbrauw  
 

Wenkkbrauwdepressor  
Beweegt de 
wenkbrauw naar 
caudaal  

  

Er zijn 5 injectiepunten à 4 Allergan / Merz E of 10 Speywood E.  

Alle injectiepunten bevinden zich boven de orbitarand. Deze punten zijn slechts een leidraad. De 
therapie is altijd individueel verschillend per patiënt.  

Complicaties  

o Asymmetrie  
o Levatorptosis bij injectie onder het septum orbiculare  
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o Voorbijgaande hoofdpijn  
o Naar boven staan van de laterale wenkbrauw  
o Hematoom 

 
Voorhoofd 
Indicatie 

o Horizontale voorhoofdsrimpels 

Spieren in de voorhoofdsregio 

Naam Origo Insertie Functie 
M. frontalis  
 

Huid ter plaatse van 
de wenkbrauwen  

Galea aponeurotica  
 

Optrekken van de 
wenkbrauwen  

 

Individueel afgewogen injectiepunten, verdeeld over het voorhoofd. Bij een hoog voorhoofd 
kunnen aanvullende injectiepunten craniaal van de eerste injectiepunten gekozen worden.  

Verdeeld over de injectiepunten: 8 Allergan / Merz E of 20 Speywood E bij vrouwen. 
Respectievelijk 12 Allergan / Merz E of 30 Speywood E bij mannelijke patiënten.  

Complicaties  

o Asymmetrie  
o Wenkbrauwptosis, voornamelijk bij preexistente elastose en bij mannen  
o Verdwijnen van mimiek  
o Voorbijgaande hoofdpijn  
o Hematoom  

Cave  

o Kies injectiepunten niet te laag 

 
Wenkbrauwlift  
Indicatie  

o Het liften van de wenkbrauwen “chemical brow lift” 

Spieren in de wenkbrauwregio  

Zie: tabel onder a (glabellaregio).  

Er is één centraal injectiepunt tussen de wenkrauwen en vier injectiepunten boven elke orbita 
rand. Per injectiepunt 2 Allergan / Merz E of 5 Speywood E.  

Complicaties  

o Wenkbrauwptosis  
o Ooglidptosis 
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Cave  

o Geen beginnersindicatie  
o Alle injectiepunten moeten zich in de bovenste helft van de orbitarand bevinden  
o Bij injectie boven de laterale wenkbrauw bestaat een gevaar voor ooglidptosis door 

diffusie 

 

Kraaienpootjes 
Indicatie 

o Radaire lijntjes aan de laterale orbitarand, “kraaienpootjes” 

Spieren in de Periorbitale regio 

Naam Origo Insertie Functie 
M. orbicularis oculi  
Pars palpebralis  

Ligamentum 
palpebrale mediale  
 

Ligamentum 
palpebrale laterale  
 

Knipperen van de 
oogleden  
 

Pars orbitalis  
 

Crista lacrimalis 
anterior  
 

Orbitarand  
 

Samenknijpen van de 
ogen  
 

Pars lacrimalis  
 

Crista lacrimalis 
posterior, Saccus 
lacrimalis  

Pars palpebralis  
 

Verwijden van de 
traanzak  
 

 

Verdeeld over de laterale orbitarand 3 à 4 injectiepunten á 1 tot 3 Allergan / Merz E dwz. 2,5 tot 
7,5 Speywood E.  

Complicaties  

o Asymmetrie van het gelaat  
o Diplopie  
o Zwelling traanzakje  
o Ectropion, droge ogen  
o Hematoom  
o Voorbijgaande hoofdpijn  
o Ooglidoedeem 

 

Suborbitaal  
Indicatie  

o Huidplooien ter plaatse van het onderooglid 

Zie: tabel onder d (periorbitale regio).  
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De gemiddelde totaaldosis is 2 Allergan / Merz E dwz. 5 Speywood E verdeeld over de 
infraorbitale (ter plaatse van de onderoogleden) injectiepunten.  

Complicaties  

o Diplopie  
o Zwelling van de traanzak  
o Ectropion, droge ogen  
o Hematoom  
o Ooglidoedeem 

 
Bunny lines 
Indicatie 

o Van de neusrug naar laterocaudaal lopende plooien, ‘bunny lines’ 

Spieren van de neusregio 

Naam Origo Insertie Functie 
M. nasalis  Huid boven de 

bovenste hoektanden  
Neusrug en rand ala 
nasi  

Vernauwen van de 
neusgaten  

 

2 Allergan / Merz E of 5 Speywood E beiderzijds bij M. nasalis. 

Complicaties 

o Asymmetrie 
o Ooglidptosis of mondhoekptosis 
o Pijn bij injectie 
o Veranderde mimiek bij lachen 
o Verandering van nabijgelegen mimiek lijntjes 

 
Perioraal 
Indicatie 

o Verticale rimpels rond de lippen 

Spieren perioraal 

Naam Origo Insertie Functie 
M. orbicularis oris  
Pars marginalis  
Pars labialis  

Omsluit de 
mondopening circulair  
 

 Sluiten van de mond, 
tuiten van de lippen  
 

 

Gemiddelde totaaldosis: 4 Allergan / Merz E of 10 Speywood E. 

Complicaties 
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o Niet volledig kunnen sluiten van de mond 
o Asymmetrie 
o Functionele beperkingen bij: eten, drinken, fluiten, roken 
o Articulatiestoornissen 
o Pijn tijdens injectie 
o Hematoom 

 
Mondhoek 
Indicatie 

o Verminderen van de mentolabiaalplooi en liften van de mondhoek. 

Spieren van de mondhoek 

Naam Origo Insertie Functie 
M. depressor anguli 
oris  

Onderrand mandibula  
 

Mondhoek  
 

Trekt de mondhoek 
naar beneden  

 

Gemiddelde totaaldosis is 1-3 Allergan / Merz E of 2,5-7,5 Speywood E bdz. 

Complicaties 

o Problemen met het openen van de mond of bij lachen 
o Hangende mondhoek 
o Asymmetrie 
o Hematoom 

 
Kin 
Indicatie 

o Oneffenheden of plooi in de kinregio 

Spieren van de kin 

Naam Origo Insertie Functie 
M. mentalis  Rand snijtanden van 

de onderkaak  
Huid van de kin  
 

Plooien van de kin  
 

 

Totaaldosis verdeeld over twee injectieplaatsen is maximaal 6 Allergan / Merz E of 15 Speywood 
E.  

Complicaties  

o Asymmetrie bij mondbewegingen  
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Hals 
Indicatie 

o Platysmavezels kunnen bij het verouderen zeer prominent worden 

Spieren in de hals 

Naam Origo Insertie Functie 
Platysma  
 

Basis mandibulae, 
fascia parotidea  
 

Fasciapectoralis  
 

Spant de huid van de 
hals, geeft de huid 
steun. Ondersteunt de 
depressoren.  

 

Na bepalen van de totaaldosis wordt deze over de prominente spierbundels verdeeld. Per 
spierbundel 2-4 injectiepunten met 2-3 cm afstand van elkaar met gemiddeld 2 Allergan / Merz E 
of 5 Speywood E.  

Complicaties 

o Asymmetrie 
o Slikklachten 
o Benauwd gevoel 
o De patiënt dient erop gewezen te worden bij optreden van slik-, spraak- of 

ademhalingsproblemen een arts te raadplegen 
o Verandering van de toonhoogte van de stem 
o Halsheffers zwakte 
o Hematoom 

Specifieke contra-indicatie  

o Dysfagie 

 
Overige indicaties 

o Gummy smile 
o Neuspunt elevatie 
o Nasolabiaal plooi 
o Decolleté 
o Masseter hypertrofie  
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Algemene contra-indicaties 
Per gebied (zie hoofdstuk 9) worden eventuele specifieke contra-indicaties genoemd. 

Absolute contra-indicaties 
o Neurodegeneratieve aandoeningen zoals Myasthenia Gravis, Eaton-Lambert syndroom 

of Amyotrofische lateraalsclerose 
o Infectie in het te injecteren gebied 
o Bewezen allergie voor een van de bestanddelen 
o Zwangerschap en het geven van borstvoeding 
o Minderjarige patiënten 

Relatieve contra-indicaties 
o Coagulopathiën 
o Bloed verdunnende medicatie. 
o Interactie met aminoglycoside-antibiotica (bv. gentamicine, tobramycine), 

lithiumzouten, cholinesteraseremmers en tubocurarine-achtige spierverslappers 
((cis)atracurium, rocuronium, suxamethonium, vecuronium). 

o Bij intraglandulair gebruik kan gelijktijdig gebruik van parasympathicolytica (zoals 
atropine, glycopyrronium, scopolamine) en bestraling van hoofd en nek het effect van 
BTX-A versterken 

Bij deze relatieve contra-indicaties kan na het bespreken van het verhoogde risico op 
hematomen en schriftelijke toestemming van de patiënt eventueel toch gestart worden met de 
behandeling. 

Verder wordt aandacht besteed aan veel gebruikers van cosmetische ingrepen, het frequent 
wisselen van behandelaars voor cosmetische ingrepen en patiënten met body dysmorphic 
disorder (BDD). Er moet overwogen worden of een behandeling bij deze patiënten wel zou 
moeten plaatsvinden. 

Maatregelen na de procedure  
Zo nodig  

o Lichte compressie van het behandelde gebied bij haematoomvorming 

Adviezen moeten worden gegeven t.a.v. het vermijden van druk en wrijven in het behandelde 
gebied.  

De patiënt krijgt telefoonnummers mee teneinde buiten de openingstijden van de kliniek contact 
op te kunnen nemen. Het staat de patiënt vrij te bellen wanneer hij / zij klachten of vragen heeft. 
Situaties waarbij de patiënt geadviseerd wordt direct contact op te nemen worden uitgelegd; 
onder andere problemen met spreken, slikken, ademen, heesheid, toenemende pijn, 
toenemende zwelling, koorts.   
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Setting  
o Een behandeling met BTX-A kan en mag worden uitgevoerd in een extramurale setting of 

in een intramurale setting  
o De setting moet comfortabel en veilig zijn voor zowel arts als patiënt  
o Reconstitutie van het product gebeurt steriel, de behandeling zelf dient hygiënisch 

verantwoord plaats te vinden, omdat het risico op infectie nihil is 

Algemene complicaties en bijwerkingen 
Per gebied (zie hoofdstuk 9) worden eventuele specifieke complicaties en bijwerkingen 
genoemd. 

A. Over het algemeen doen er zich bij een behandeling met BTX-A preparaten weinig 
bijwerkingen voor. Er kunnen zoals bij iedere vorm van injectie lokaal hematoom, roodheid, en 
zwelling van de injectieplaats optreden. De intramusculaire of subcutane injecties kunnen met 
geringe pijnklachten samengaan. Kortdurende hoofdpijn wordt slechts zelden als bijwerking 
gezien en van allergische reacties zijn slechts enkele gevallen bekend. 

De belangrijkste bijwerking treedt op , wanneer een overmatige ontspanning van de behandelde 
musculatuur of een ongewenste parese van een naastgelegen spier optreedt. Dit is vooral 
afhankelijk van de hoogte van de dosering, injectievolumes, correcte keuze van de 
injectiepunten en juiste injectietechniek. Het optreden van deze toepassing gerelateerde 
bijwerkingen correleert veelal met de ervaring van de arts. 

Toxische bijwerkingen van BTX-A preparaten zijn op basis van de grote therapeutische breedte 
niet te verwachten. Bovendien bestaat op dit moment voor mensen geen LD50-waarde. De 
letale dosis voor mensen wordt op basis van onderzoek op apen op ongeveer 3000 E Botox® i.m. 
(60 ampullen Vistabel®) geschat. In het kader van neurologische behandeling worden 
doseringen tot 1500 MU Dysport® goed verdragen. 

B. Botulinetoxine is een biochemisch eiwit en kan daarmee de doelstructuur van 
antilichaamvorming zijn. Op basis van antilichaamvorming kan, vooral na herhaaldelijke 
behandelingen, therapieresistentie optreden. Bij de behandeling van patiënten met cervicale 
dystonie wordt in 2-5% therapieresistentie waargenomen. Bij esthetische behandelingen 
hebben neutraliserende antilichamen tot op heden weinig klinische relevantie. Bij een 
onderzoek met 1554 patiënten, die met BTX-A in de glabella regio behandeld werden, werden 
alle patiënten getest. Bij 5 patiënten werden bij de RIPA-screeningtest aanwijzingen voor 
antistoffen gevonden. Geen van deze 5 waren echter positief in de MPA (de gouden standaard 
bio-assay voor neutraliserende antistoffen) en bij geen van de 5 patiënten werd een verminderde 
effectiviteit waargenomen. Twee van de 5 waren ook voor de studie positief, terwijl de patiënten 
nooit met BTX-A waren behandeld. Dit alles, gecombineerd met de hoge vals-positieve testen 
met de RIPA-C (33,3%), rechtvaardigt de conclusie dat alle 5 samples geen neutraliserende 
antistoffen bevatten en dus vals positief waren. 

Als algemene risicofactoren voor het ontstaan van antilichamen worden een hoge 
toxineconcentratie, korte injectie intervallen (boosterinjecties) en individuele verschillen in het 
immuunsysteem gezien. 
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C. De vraag roept zich op in hoeverre de drie BTX-A preparaten verschillen als het gaat om 
verdeling in het weefsel. In deze context wordt de laatste jaren veelal de term “diffusion” 
gebruikt, hoewel strikt genomen volgens biologische criteria geen sprake is van diffusie. Daarom 
kan beter van een verdeling of “spreiding” gesproken worden. Een te grote verspreiding in het 
weefsel kan het risico op bijwerkingen verhogen. Er is tegenstrijdigheid over het verschil in 
spreiding van de drie gebruikte preparaten. Een duidelijk advies voor klinisch gebruik kan na 
hierover niet gegeven worden. 

Daarentegen heeft het bereidingsvolume van het betreffende preparaat en daaruit volgend het 
injectievolume invloed op de verdeling van BTX-A in het weefsel. Deze neemt met een hoger 
injectievolume toe. Het is aangetoond dat een groter injectievolume in ieder geval geen invloed 
op de effectiviteit heeft. 

Documentatie  
De documentatie bevat de volgende onderdelen  

o Preoperatieve inventarisatie; anamnese, medische voorgeschiedenis, medicatie, 
lichamelijk onderzoek   

o Fotodocumentatie  
o Maatregelen voor de behandeling  
o Informed consent  
o Registratie behandelde zones gebruikte product en aantal gebruikte eenheden  
o Complicaties tijdens en na de behandeling  
o Informatiefolder met leefregels / adviezen voor patiënt na behandeling mee te geven  
o Registratie badgenummer 
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