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Achtergronden
Treclinac® (0,025% tretinoïne/1% clindamycine gel) is geïn-
diceerd voor het topisch behandelen van acne vulgaris bij 
patiënten van 12 jaar of ouder. De SmPC tekst en patiën-
tenbijsluiter van Treclinac® vermelden dat het gebruik van 
Treclinac® is gecontra-indiceerd bij patiënten die zelf huidkan-
ker hadden, of bij wie deze aandoening in de familie voorkomt. 
In een brief gericht aan de voorschrijver zegt vergunninghou-
der Mylan hierover (vertaald in het Nederlands): 

“Patiënten met een persoonlijke of familiegeschiedenis van 
huidkanker hebben een verhoogd risico op het ontwikke-
len van opeenvolgende of nieuwe huidmaligniteiten. [1,2] 
Tretinoïne, de retinoïde component van Treclinac®, stimu-
leert mitotische activiteit en verhoogt de omzet van follicu-
laire epitheelcellen. Deze toename van mitotische activiteit 
kan theoretisch het risico op kwaadaardige transformatie 
van deze cellen verhogen, vooral als een patiënt een per-
soonlijke of familiaire geschiedenis van huidkanker heeft. 
Preklinische studies hebben echter geen enkel mutageen 
potentieel van tretinoïne aan het licht gebracht. Bovendien 
was tretinoïne 0,1% (een hogere sterkte dan in Treclinac®) 
niet carcinogeen in een 2-jarig huidonderzoek bij muizen.

Het momenteel beschikbare klinische bewijs ondersteunt 
deze contra-indicatie niet. Treclinac® is een topicale acne-
behandeling die volgens voorschrift maximaal 12 weken 
wordt gebruikt. Langdurige veiligheidsgegevens van gebruik 
gedurende maximaal één jaar toonden geen aanwijzingen 
voor ernstige bijwerkingen. [3] De systemische absorptie van 
tretinoïne na lokale toediening is laag (1-2%). [4] Tretinoïne 
wordt al meer dan 40 jaar gebruikt voor de lokale behan-
deling van acne, tot op heden zonder enig bewijs voor een 
verhoogd risico op huidkanker.”

De door Mylan aangevoerde contra-indicatie van huidkanker 
bij het gebruik van Treclinac® is dus gesteld op zuiver theore-

tische gronden, zonder ondersteuning door gegevens uit de 
klinische praktijk of medisch-wetenschappelijk onderzoek. 
Daar komt bij dat retinoïden juist veelvuldig worden ingezet 
als chemopreventief middel van kanker, waaronder non-me-
lanoma huidmaligniteiten, waarbij de effectiviteit ervan 
uitgebreid is aangetoond in medisch wetenschappelijk onder-
zoek. [5] Bovendien worden huidmaligniteiten bij geen enkel 
ander product dat tretinoïne bevat voor topicaal of systemisch 
gebruik als contra-indicatie genoemd.

Standpunt
De NVDV acht het gebruik van Treclinac® derhalve NIET 
gecontra-indiceerd bij (een voorgeschiedenis van) huidkanker 
of huidkanker in de familie.
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NVDV-standpunt
Gebruik van Treclinac® bij huidmaligniteiten 
in de voorgeschiedenis  

Richtlijnwerkgroep Acne, domeingroep Inflammatoire dermatosen

Het navolgende standpunt is opgesteld door een werkgroep bestaande uit vertegenwoordigers van de richt-
lijncommissie Acne en de domeingroep Inflammatoire dermatosen van de NVDV. Het standpunt bevat aanbe-
velingen voor het gebruik van Treclinac® bij patiënten met huidmaligniteiten in de voorgeschiedenis.
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