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Onderwerp

dabigatran

Geachte heer Klink,

Op 1 juli 2008 heeft het CVZ op uw verzoek een advies uitgebracht ov er dabigatran
(Pradaxa® ), een bloedverdunnend geneesmiddel. Deze beoordeling uit 2008 heeft
betrekking op het toepassen van dabigatran bij de primaire prev entie van veneuze
trombo-embolische aandoeningen bij v olwassenen na een electieve totale heup- of
knievervangende operatie, een toepassing waarvoor Pradaxa® ook is geregistreerd.
Na de inhoudelijke toetsing (CFH-rapport 08/16) heeft het CVZ u geadviseerd Pradaxa®
(dabigatran) op te nemen op bijlage 1B van de Regeling zorgv erzekering. Dit advies
heeft u overgenomen.

Na de opname van dabigatran in het Geneesmiddelenvergoedingssy steem zijn er
relevante ontwikkelingen geweest op dit dossier. Van medisch wetenschappelijke z ijde
z ijn er positieve signalen geuit over het toepassen van dabigatran bij patiënten met
atrium fibrilleren. Voor deze indicatie is dabigatran echter niet geregistreerd. Deze
therapeutische indicatie is noch beoordeeld door de registratieautoriteiten, noch door de
Commissie Farmaceutische Hulp v an het CVZ. Naar aanleiding van deze publicaties
hebben een aantal partijen (zorgverzekeraars, trombosediensten) contact gezocht met
het CVZ.

Een belangrijk signaal is dat men bezorgd is over de hoge kosten die deze off-label
toepassing v an dabigatran met z ich meebrengt. Dabigatran is op dit moment zonder
beperking opgenomen in het te verzekeren pakket. Bij de beoordeling door de CFH in
2008 is het CVZ uitgegaan van een kleine patiëntenpopulatie en de daarmee
samenhangende kosten. Zonder de nodige sturingsinstrumenten is het v oor
zorgverzekeraars niet mogelijk toe te z ien op een doelmatige toepassing v an dit
geneesmiddel.

Aangezien dabigatran door het CVZ slechts positief is beoordeeld v oor de primaire
prev entie van veneuze trombo-embolische aandoeningen bij v olwassenen na een
electieve totale heup- of knievervangende operatie en de bredere toepassing van dit
middel nog niet is geëv alueerd, geeft het CVZ u in ov erweging het middel dabigatran te
plaatsen op bijlage 2 van de Regeling zorgverzekering en wel onder nummer 27. Dit
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houdt in dat dabigatran v ergoed kan worden v oor de geregistreerde indicatie(s) en
zeldzame indicatie(s) waarvan de werkzaamheid wetenschappelijk is onderbouwd.

Dit v oorstel past in uw v isie tot het stapsgewijs komen tot meer functioneel omschrev en
aanspraken. Voordeel van deze wijziging is dat de functioneel omschrev en aanspraak
met zich brengt dat het CVZ adequaat kan inspringen op relevante ontwikkelingen op dit
dossier. Indien dabigatran geregistreerd is v oor een nieuwe indicatie, dan v oldoet het
aan de gestelde v oorwaarden en vormt hiermee een te verzekeren prestatie. Op termijn
is dit een v erruiming van de aanspraak.

Verder is het CVZ van mening dat de beoordeling door de registratieautoriteiten over de
balans tussen werkzaamheid en veiligheid bij de indicatie atrium fibrilleren zeer
wenselijk is. Een vergoeding hierv oor is pas v erantwoord nadat deze balans positief is
bev onden. Mochten er naar aanleiding v an de registratie of wetenschappelijke
publicaties nieuwe inz ichten naar v oren komen die relevant zijn v oor de
zorgverzekering, dan behoort een herbeoordeling tot de mogelijkheid om te bezien of
de toepassing v an dabigatran bij atrium fibrilleren tot de te verzekeren zorg moet
(blijven) behoren.

Hoogachtend,

dr. P.C. Hermans
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