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Samenvatting

In dit standpunt verduidelijken we bij welke indicaties invasieve behandeling van
varices behoort tot de te verzekeren zorg conform de Zorgverzekeringswet (Zvw) en
wanneer dit niet het geval is.

Dit standpunt vervangt het eerdere standpunt van 25 maart 2011.

De diagnostiek en behandeling van varices is medisch noodzakelijk en behoort tot
de te verzekeren zorg, indien voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
indicatiecriteria:
- Eris sprake van significante klachten en/of symptomen, passend bij veneuze
ziekte, en
- De volgende bevindingen bij Duplex onderzoek:
o axiale staminsufficiéntie: reflux over een aaneengesloten lang traject
inclusief de crosse, en
o] een refluxduur van ten minste 0,5 seconde, en
o] een diameter van de spatader van ten minste 3 mm doorsnede.

Bij de afwezigheid van klachten en/of symptomen die bij veneuze ziekte passen
komt de eventuele behandeling niet ten laste van de Zvw.
Ook in geval van louter cosmetische redenen valt behandeling niet onder de Zvw.

Uit de definitie van axiale reflux volgt dat, in geval van accessoire venen, dit alleen
die venen betreft met reflux over een aaneengesloten lang traject inclusief de
crosse. Hieruit volgt dat behandeling van deze accessoire venen alleen aan de
criteria voldoet als de reflux reikt tot in de crosse.

Bij adequate behandeling van stamvarices is er geen sprake meer van axiale reflux
en reflux in de crosse, en is er dan ook geen medische noodzaak voor behandeling
van eventueel aanwezige rest- en zijtakvarices.

Van belang is dat de bevindingen bij anamnese, lichamelijk onderzoek en aanvullend
onderzoek (duplex) goed gedocumenteerd worden, enerzijds als nulmeting en
vervolgmeting voor het bepalen van het effect van de ingezette behandeling,
anderzijds ten behoeve van de eventuele controle door medisch adviseurs van
zorgverzekeraars.

Op een aantal gebieden is verdere verbetering nodig om gepast gebruik van zorg te
garanderen, waaronder verfijning van de indicatiestelling en samenwerking met de
eerste lijn. Deze punten zijn in dit standpunt nader beschreven.

Zorginstituut Nederland zal periodiek de zorgaanbieders, zorgverzekeraars en
patiéntenvertegenwoordiging bij elkaar brengen om de partijen te faciliteren deze
actiepunten verder vorm te geven.
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Inleiding

Aanleiding

Op 25 maart 2011 heeft Zorginstituut Nederland (toen: College voor

zorgverzekeringen) het standpunt “Varices: medisch noodzakelijke

versus cosmetische behandelingen” uitgebracht, waarin op basis van richtlijnen en

medische literatuur de conclusie was, dat invasieve behandeling van C0, C1 en C2

varices niet onder de Zorgverzekeringswet (Zvw) valt.!s?

Achterliggende redenering was dat de medische noodzaak onvoldoende vaststaat

omdat:

- er geen bewijs gevonden is voor de noodzaak van invasieve behandeling van C2
varices ter preventie van chronisch veneuze insufficiéntie (CVI), en

- er geen eenduidige relatie is vastgesteld tussen C2 varices en beenklachten.

Voor C2 als grens was gekozen omdat de ‘C’ van de CEAP-classificatie de enige
duidelijke indeling gaf, en bij C3 en hoger tekenen van (mogelijke) complicaties
aanwezig zijn.

De in 2011 geldende multidisciplinaire richtlijn over varices (2007) gaf geen andere
aanknopingspunten. Volgens deze richtlijn kon behandeling van varices plaatsvinden
“vanuit het oogpunt om veneuze insufficiéntie te voorkomen c.qg. op te heffen, dan
wel vanuit het oogpunt van klachtenreductie en cosmetiek (zog. varices zonder

hemodynamische consequenties)”>.

Medische behandelingen met als doel ‘cosmetiek’ vallen in principe niet onder de
Zorgverzekeringswet. Daarom is de vraag van belang, wanneer een dusdanig
ernstige hemodynamische stoornis bestaat dat invasief ingrijpen medisch gezien
noodzakelijk is. Een duidelijk antwoord op deze vraag ontbrak echter in de op dat
moment geldende richtlijn uit 2007 en in de in 2011 bestudeerde literatuur.

De vertegenwoordigers van de wetenschappelijke verenigingen van de Nederlandse
Vereniging voor Dermatologie en Venereologie (NVDV), Nederlandse Vereniging
voor Heelkunde (NVVH), Nederlandse Vereniging voor Vaatchirurgie (NVvV) en van
de patiénten (De Hart&Vaatgroep) zijn het niet eens met de afbakening genoemd in
het standpunt uit 2011. De verschillende overleggen die wij in verband daarmee in
2011 en 2012 met betrokkenen hebben gevoerd, boden echter onvoldoende
aanknopingspunten om het standpunt over afbakening bij te stellen.

In de loop van tijd bleek dat het standpunt in de uitvoeringspraktijk aanleiding gaf
tot verschillende interpretaties met ongewenste effecten als gevolg. Enerzijds
worden patiénten met varices en oedeem standaard als C3 geclassificeerd, terwijl
het oedeem niet altijd een veneuze oorzaak heeft en er niet altijd sprake is van
reflux. Anderzijds behoeven patiénten met C2 varices en forse reflux volgens de
beroepsgroepen wel behandeling, maar deze patiénten krijgen dit niet vergoed.

! www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/documenten/publicaties/rapporten-en-

standpunten/2011/1103-varices-medisch-noodzakelijke-versus-cosmetische-behandelingen/1103-varices-medisch-
noodzakelijke-versus-cosmetische-
behandelingen/Varices%3A+medisch+noodzakelijke+versus+cosmetische+behandelingen.pdf

Het betreft de ‘C’ uit de CEAP classificatie (Clinical / klinische manifestatie, Etiologie, Anatomie, Pathofysiologie),
waarbij het bij C1 gaat om kleine vaatafwijkingen waaronder teleangiéctasieén, bij C2 om zichtbare varices zonder
andere afwijkingen, bij C3 is er oedeem, en bij C4 t/m C6 om tekenen van chronische veneuze insufficiéntie
(specifieke huidafwijkingen en veneus ulcus).
3 www.huidarts.info/documents/uploaded file.aspx?id=134 (geraadpleegd 23-1-2014), pag 30.
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Een recente ontwikkeling is dat de beroepsgroepen in 2014 een nieuwe richtlijn
hebben uitgebracht. Zorginstituut Nederland en andere partijen (o.a.
Zorgverzekeraars Nederland (ZN) en De Hart & Vaatgroep) zijn aanwezig geweest
bij de stakeholdersbijeenkomst, waarin onder meer de uitgangsvragen en de
knelpunten zijn geformuleerd resp. geinventariseerd. In de commentaarfase hebben
genoemde partijen vervolgens opmerkingen en input geleverd. De beroepsgroepen
hebben teruggekoppeld in hoeverre dat tot aanpassing van de richtlijn heeft geleid.

De nieuwe richtlijn is voor Zorginstituut Nederland aanleiding om na te gaan of deze
(en andere nieuwe ontwikkelingen), voldoende aanknopingspunt biedt voor
heroverweging / bijstelling van het standpunt over de afbakening tussen medisch
noodzakelijke en niet-medisch noodzakelijke varicesbehandeling. Wij hebben
hierover met de beroepsgroepen, ZN en De Hart & Vaatgroep uitgebreid overleg
gevoerd.

N.B. De behandeling van ulcus cruris venosum (C5-6) en preventie van recidief
ulcera valt buiten het bestek van dit rapport.*

Centrale vraag

Zorginstituut Nederland heeft beoordeeld of het mogelijk is, en zo ja, onder welke
voorwaarden, om de afbakening tussen medische noodzaak en niet-medische
noodzaak voor invasieve behandeling van varices te laten aansluiten bij de
indicatiestelling neergelegd in de nieuwe richtlijn. De Wetenschappelijke Adviesraad
(WAR) van het Instituut heeft hierbij van advies gediend.

Leeswijzer

Dit rapport is als volgt opgebouwd. In hoofdstuk twee geven we onder andere de
relevante onderdelen uit de recente Nederlandse richtlijn weer. In hoofdstuk drie
komen bespreekpunten uit de richtlijn en onze beoordeling hiervan aan de orde.
De reacties op de consultatie van het conceptstandpunt zijn opgenomen in
hoofdstuk vier. In hoofdstuk vijf is de conclusie (het standpunt van Zorginstituut
Nederland) weergegeven.

4 Behandeling van geisoleerde oppervlakkige veneuze insufficiéntie bij een ulcus cruris venosum c.q. om een recidief
ulcus te voorkomen is beschreven in de Richtlijn Ulcus cruris venosum, onderdeel van de Richtlijn Veneuze
pathologie, 2014.

Pagina 8 van 42



DEFINITIEF | Invasieve behandeling van varices:

wanneer te verzekeren basiszorg? | 31 juli 2014

2 Nieuwe ontwikkelingen t.a.v. invasieve behandeling van varices

2.1 Nieuwe richtlijn Nederland
In 2014 is een nieuwe richtlijn uitgebracht, Richtlijn Varices uitgebracht, welke
onderdeel uitmaakt van de nieuwe richtlijn Richtlijn Veneuze pathologie. Deze is
ontwikkeld door de NVDV en de NVvH i.s.m. NVvV. Zorginstituut Nederland en
andere partijen, zoals ZN en De Hart & Vaatgroep, zijn uitgenodigd voor een
invitational conference aan de start van het richtlijntraject
(stakeholdersbijeenkomst) en zijn geconsulteerd in de commentaarfase.

2.1.1 Indicatiecriteria voor invasieve behandeling van varices volgens richtlijn
In deze nieuwe richtlijn is de indicatiestelling nader gespecificeerd. Naast de
bevindingen bij anamnese en lichamelijk onderzoek is duplexonderzoek het
diagnostisch instrument om te bepalen of er een indicatie is voor invasieve
behandeling van de spatader.
De beroepsgroepen hebben consensus over de volgende cumulatieve criteria voor
klinisch relevante varices, d.w.z. varices waarbij een medische noodzaak bestaat
voor behandeling:
- significante klachten, passend bij veneuze ziekte, en
- axiale staminsufficiéntie: hier bij is sprake van reflux over een aaneengesloten

lang traject inclusief de crosse, en

- een refluxduur van ten minste 0,5 seconde, en
- een diameter van de spatader van ten minste 3 mm doorsnede.

Uit de richtlijn komt tevens naar voren dat er geen medische noodzaak is voor
invasieve behandeling indien er geen sprake is van beenklachten of symptomen,
indien de varices zich beperken tot segmenten (segmentele varices), of indien de
refluxduur minder dan 0,5 seconde bedraagt.

Louter cosmetische bezwaren vormen eveneens geen medische noodzaak voor
behandeling.

In tabel 1 is een schematische samenvatting uit de richtlijn weergegeven. In het
hiernavolgende worden genoemde criteria nader toegelicht.

2.1.2 Klachten, passend bij veneuze ziekte
In de richtlijn worden zichtbare huidafwijkingen en subjectieve beenklachten
genoemd als klachten die voorkomen bij varices. Daarnaast bestaan er regelmatig
cosmetische klachten ten gevolge van varices.
Zichtbare huidafwijkingen zoals pigmentaties, dermato- et liposclerose, atrophie
blanche en ulcus cruris venosum kunnen ontstaan wanneer de druk door de reflux te
hoog is (veneuze hypertensie) en stoornissen in de microcirculatie van de huid
ontstaan. Ook oedeemvorming kan een gevolg zijn.
Als meest voorkomende subjectieve beenklachten worden genoemd: pijn, krampen,
een vermoeid of zwaar gevoel in de benen, restless legs, jeuk en oedeemvorming.

Zichtbare afwijkingen wijzen overigens niet altijd op onderliggende functionele
ziekte en omgekeerd. Ook komt de subjectieve last die wordt veroorzaakt door
varices niet altijd overeen met de resultaten van klinisch flebologisch onderzoek.

Om tot een zorgvuldige diagnose te komen is het van belang zowel het klinisch

beeld als de onderliggende reflux goed in kaart te brengen. De richtlijn beveelt aan
om eventueel de C van de CEAP-classificatie vast te leggen, in ieder geval
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aangevuld met de VCSS-score om de visuele en subjectieve symptomen te
kwantificeren (en eventueel een kwaliteit van leven vragenlijst).

Axiale staminsufficiéntie

Axiaal

Er moet volgens de richtlijn sprake zijn van axiale insufficiéntie, dat wil zeggen
reflux (terugvloed) van het veneuze bloed over een aaneengesloten lang traject
inclusief de crosse (in geval van de VSM dus tot in de lies). Bij segmentale
insufficiéntie daarentegen is sprake van insufficiéntie over een segment, een korter
traject, waarbij er geen medische noodzaak voor behandeling is.

Maat voor insufficiéntie: reflux

Reflux wordt in kaart gebracht en gemeten door middel van Duplex onderzoek. Er is
volgens de richtlijn sprake van klinisch relevante reflux indien de bij Duplex
onderzoek gemeten refluxduur langer is dan 500 milliseconde (0,5 seconde); voor
het iliofemorale traject geldt een afkappunt van 1 seconde.

In geval van perforerende venen met reflux richting het oppervlakkige systeem
wordt door de richtlijnwerkgroep een refluxduur van langer dan 350 ms als
abnormaal beschouwd.

Staminsufficiéntie

De stamvenen zijn de vena saphena magna (VSM) en vena saphena parva (VSP).

In de nieuwe richtlijn worden naast deze stamvenen ook andere venen genoemd die
in het intrasaphenale compartiment lopen, namelijk de VSMAA (vena saphena
magna accessoria anterior), VSMAP (vena saphena magna accessoria posterior), de
‘thigh extension’, de Giacomini vene. Volgens de richtlijnwerkgroep behoren deze
venen fysiologisch en functioneel tot de groep van de stamvenen, wel wordt het
extrafasciale deel vaak behandeld als een zijtak.

Richtlijnen buitenland
Ook in het buitenland zijn nieuwe richtlijnen verschenen, welke relevant zijn voor
deze herbeoordeling.

NICE

Medio 2013 bracht het Engelse National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) een nieuwe richtlijn uit.> Werd in de voorgaande NICE richtlijn aanbevolen
om alleen te verwijzen voor behandeling bij ernstige varices en hinderlijke
symptomen, of bij varices met complicaties (bloeding, herhaalde tromboflebitis
e.a.), in de huidige richtlijn is de aanbeveling om [ook] te verwijzen bij
symptomatische primaire of recidiverende stamvarices, waarbij onder
‘symptomatisch’ wordt verstaan: venen geassocieerd met onderbeenklachten:
typische pijn, discomfort, zwelling, zwaarte en jeuk. Duplexonderzoek is dan
aangewezen voor bevestiging van de diagnose, het vaststellen van de uitgebreidheid
van stamreflux en voor het opstellen van een behandelplan. Verder is een
aanbeveling om patiénten te adviseren over leefstijl (zoals gewichtsafname bij
obesitas; lichamelijke activiteit). Een maat voor reflux wordt in de richtlijn zelf niet
genoemd; in de full guideline wordt aangegeven dat er verschillende studies zijn
met verschillende drempelwaarden, namelijk een minimale refluxduur van >0,5
resp. >1,0 seconde, ook voor stamvenen.

5 http://publications.nice.org.uk/varicose-veins-in-the-legs-cg168 , full guideline:
http://guidance.nice.org.uk/CG168/Guidance
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Nieuwe richtlijn Verenigde Staten

In Amerika brachten de Society for Vascular Surgery en het American Venous Forum
in mei 2011 ‘Clinical practice guidelines’® uit over de behandeling van varices.

Zij geven aan dat er internationale consensus is over een refluxduur van 0,5
seconde als afkappunt voor onder andere de stamvenen (VSP en VSM). Daarnaast
geldt een minimale refluxduur van 1 seconde voor de v. femoralis en v. poplitea.
Voor de perforerende venen zijn weliswaar afkappunten van 350 en 500 ms
gesuggereerd, maar het Committee beveelt 500 ms (0,5 sec) aan als afkapwaarde
voor incompetentie van de venae saphenae, de tibiale, diep femorale én de
perforerende venen.

Verdere ontwikkelingen binnen beroepsgroepen

In de richtlijn Richtlijn Veneuze pathologie is aangegeven dat er een gebrek is aan
goed uitgevoerde studies met lange (> 5 jaar) follow-up voor de behandeling van
patiénten met veneuze problematiek. De richtlijn beveelt het verrichten van
dergelijke studies die gericht zijn op het aantonen van de effectiviteit van
behandeling aan. Mogelijk gaan in de toekomst ook registratiesystemen uitkomst
bieden om deze data te verkrijgen. Volgens de richtlijn is het plan om op korte
termijn registratiesystemen op dit gebied op te zetten.

Uitkomstenregistratie (audit) en pilot

Van de beroepsgroepen hebben wij vernomen dat zij in de afgelopen periode de
mogelijkheid van een landelijke uitkomstenregistratie (audit) hebben onderzocht.
Deze zou o.a. inzicht geven in de verbetering van de kwaliteit van leven (o.b.v.
PROMS) bij het behandelen van veneuze ziekte. Gebleken is echter - aldus de
beroepsgroepen - dat er geen draagvlak bij de professionals bestaat voor het
ontwikkelen en implementeren van een dergelijke landelijke uitkomstregistratie
vanwege de zeer grote impact op de dagelijkse praktijk door de additionele
registratielast. Verder is de verwachting dat de respons van patiénten op de PROMS
zeer beperkt zal zijn en dat de uitkomsten onvoldoende inzicht geven in de
effectiviteit van de behandeling.

De beroepsgroepen hebben laten weten dat, gelet daarop, een wetenschappelijk
onderzoek op basis van een pilot de voorkeur heeft. Men verwijst in dat verband
naar de aanvraag die het Dutch College of Phlebology, Nederlandse
beroepsvereniging voor flebologie, heeft ingediend bij Stichting Achmea
Gezondheidszorg/Agis Innovatiefonds voor de financiering van een zorgproject voor
het opzetten van een registratie van de veneuze zorg. Het gaat in eerste instantie
om een ‘pilot’ waarin een ruime set van gegevens wordt geregistreerd door 10
centra. Volgens de beroepsgroepen geeft deze pilot, waarschijnlijk binnen 3 jaar,
een wetenschappelijk antwoord op de vragen rondom kwaliteit en effectiviteit van
zorg bij veneuze ziekte.

Genoemde stichting heeft nog niet op de aanvraag beslist. Onzeker is op dit
moment of de aanvraag zal worden gehonoreerd.

Aanvulling richtlijn

De beroepsgroepen hebben laten weten dat er in de nieuwe richtlijn nog geen
update is opgenomen van het onderwerp ‘recidief varices’. Bedoeling is om voor het
eind van dit jaar de richtlijn aan te vullen en aanbevelingen op te nemen over de
behandeling van recidief varices.

6 Gloviczki P et al; Society for Vascular Surgery; American Venous Forum. The care of patients with varicose veins
and associated chronic venous diseases: clinical practice guidelines of the Society for Vascular Surgery and the
American Venous Forum. J Vasc Surg. 2011 May;53(5 Suppl):2S-48S.
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Ontwikkeling /update indicatorensets

Voor patiénten is van belang dat relevante keuze-informatie beschikbaar is. Op dit
moment is de indicatorenset varices, die destijds ontwikkeld is binnen het inmiddels
afgesloten programma Zichtbare Zorg, opgenomen in het register van Zorginstituut
Nederland en deze wordt jaarlijks uitgevraagd. Deze indicatorenset dient te worden
doorontwikkeld. Van de NPCF is vernomen dat men voor de uitvraag 2015 (over het
verslagjaar 2014) al een start heeft gemaakt met de herziening van de varices
indicatorenset door de indicatoren te vergelijken met de informatie die nodig is voor
het "keurmerk" van de Hart&Vaatgroep. De NPCF wil dit graag met de
Hart&Vaatgroep, de beroepsgroepen en de zorgverzekeraars verder oppakken.
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Tabel 1. Schematische samenvatting Diagnostiek en behandeling van varices. Uit: Richtlijn Veneuze pathologie & Diep veneuze ziekte, 2014.

Anamnese

l

Lichamelijk onderzoek + WC5S

N
e

w

=1 jaar geleden

Diep systeem? Q—I

AN

Pathologie Diep veneuze systeem +

- gbstructie met collaterale circulatie

- axiale insufficiéntie van v. femoralis
tm v. popltea

Duplex; reflux +

- axiale staminsuffici&ntie
- refluxduur =0.5 seconde
- diameter =23mm
Duplex; reflux -

- geenfsegmentele reflux
- refluxduur <0.5 seconde
- diameter <3mm
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LT
\
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endo- endoveneuze laserablatie
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Perforator Surgery”
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Perforators™
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Bespreking van relevante punten uit de richtlijn en beoordeling

Relevante punten richtlijn

De nieuwe richtlijn geeft een handvat voor diagnostiek en behandeling van varices in de
praktijk. Zij biedt aanknopingspunten die bruikbaar zijn voor de afbakening tussen
medisch noodzakelijke en niet-medisch noodzakelijke invasieve behandeling van
varices. Deze afbakening is van belang uit het oogpunt van pakketbeheer. Uit
bestudering van de Nederlandse richtlijn en buitenlandse richtlijnen en standpunten, en
uit overleg met de betrokken beroepsgroepen kwamen een aantal punten naar voren,
die we hieronder nader bespreken.

Evidence voor noodzaak van invasieve behandeling

Niet alle varices behoeven behandeling. Volgens de richtlijn bestaat er een medische
noodzaak voor behandeling bij die varices waarbij te verwachten is dat een behandeling
de beenklachten en symptomen zal doen verminderen en de kwaliteit van leven doet
verbeteren en die een risico hebben op progressie naar ernstigere vormen van
chronische veneuze ziekte. De belangrijkste risicofactor voor de progressie van varices
naar verder gevorderde stadia van chronische veneuze ziekte is de aanwezigheid van
staminsufficiéntie [Rabe 2012, Pannier 20117].

De mate van evidentie van de medische noodzaak voor behandeling (de onderbouwing
van de cumulatieve criteria) is matig, hetgeen de beroepsgroepen onderkennen. Uit
gesprekken en correspondentie met de beroepsgroepen® blijkt dat zij van mening zijn
dat het analyseren van het natuurlijke beloop c.q. progressie van varices anno 2014
niet meer mogelijk is. Het is volgens hen, gezien de evidence rondom kwaliteit van
leven, niet ethisch om patiénten niet te behandelen en alleen te vervolgen. Men wijst
erop dat behoudens de (niet gepubliceerde) Bonn Vein II studie er geen goede
longitudinale studies zijn. Wel kan progressie worden afgeleid uit studies waarbij per
leeftijdscategorie te zien is dat de ernst van veneuze pathologie significant toeneemt.
Hoewel dit geen longitudinale onderzoeken zijn kan volgens de beroepsgroepen uit deze
data geconcludeerd worden dat veneuze ziekten zeker progressief zijn. De
beroepsgroepen voegen hier nog aan toe: moeilijker wordt het om uit de gehele groep
van patiénten met spataderen diegene te selecteren die de grootste kans hebben op
progressie, alhoewel de Bonn Vein II studie laat zien dat patiénten met een
staminsufficiéntie een significant snellere progressie tonen dan de patiénten zonder
staminsufficiéntie. Er zijn inmiddels - aldus de beroepsgroepen - wel analyses gaande
die aantonen dat de op korte termijn significant verbeterde kwaliteit van leven ook na
10 jaar behouden blijft, hetgeen onderschrijft dat behandelen zinvol is. Zo is er
inmiddels ook indirect bewijs dat door het vroegtijdig behandelen van varicespatiénten
met staminsufficiéntie de incidentie van open benen is afgenomen van 2% naar 0,5%
in 30 jaar.®

Verder wijzen de beroepsgroepen op de aanvraag die het Dutch College of Phlebology,
Nederlandse beroepsvereniging voor flebologie heeft ingediend bij Stichting Achmea
Gezondheidszorg/Agis Innovatiefonds voor de financiering van een zorgproject voor het
opzetten van een ‘pilot’ voor de registratie van een set van gegevens door vooralsnog
10 centra. Volgens de beroepsgroepen geeft deze pilot, waarschijnlijk binnen 3 jaar,

7 Dit betreft de, longitudinale, Bonn vein II studie, Rabe E, Ko A, Berboth G, Pannier F. [Les facteurs environnementaux
et la maladie veineuse chronique] Paper presented at 64es Journees Internationales Francophones D’Angeiologie; 27-28
Jan 2012; Paris, France. Angeiologie 2012. [Bonn Vein Study II] en Pannier F, Rabe E. Progression of chronic venous
disorders: results from the Bonn Vein Study II. Paper presented at the 23d Annual Meeting of the American Venous
Forum; 23-26 Feb 2011; San Diego, USA. ] Vasc Surg 2011;53(1):254-255. [Bonn Vein Study II]

8 Correspondentie per email, antwoord dd 1-4-2014 van C. Wittens op vragen van Zorginstituut Nederland.

° Zie ook hoofdstuk 1 van de Richtlijn Varices. www.huidarts.info/documents/uploaded file.aspx?id=789
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een wetenschappelijk antwoord op de vragen rondom kwaliteit en effectiviteit van zorg
bij veneuze ziekte. Op de aanvraag is overigens nog niet beslist.

Wij onderkennen dat het in de huidige tijd niet haalbaar is om goede vergelijkende
studies naar de progressie van varices op te zetten. Idealiter zouden behandelde
patiénten vergeleken moeten worden met niet-behandelde patiénten. Omdat progressie
pas na jaren duidelijk wordt, en het in dit geval gaat om patiénten die verwezen zijn
vanwege significante beenklachten, is het niet ethisch om een dergelijke groep
patiénten jarenlang van een behandeling te onthouden. Vanuit de tweede lijn is het ook
niet haalbaar om een langdurig vergelijkend onderzoek op te zetten waarbij patiénten
die verwezen zijn voor invasieve behandeling, vergeleken worden met mensen met
vergelijkbare varices, maar die zich hiervoor niet tot een arts wenden. Deze groep is
immers niet gemakkelijk te identificeren.

Daar komt bij dat grote cross-sectionele studies'® laten zien dat er aanwijzigen zijn dat
in een niet-behandelde populatie klachten en symptomen ernstiger zijn bij mensen van
hogere leeftijd.

Anderzijds is het, gezien de grote aantallen patiénten en behandelingen, wenselijk om
meer duidelijkheid te krijgen over bij welke patiénten met varices progressie met name
optreedt indien zij niet invasief worden behandeld. Ook NICE is die mening toegedaan.
In de eerder genoemde NICE richtlijn van juli 2013'! is een aanbeveling opgenomen
voor onderzoek naar het natuurlijke beloop van varices, waarbij de vraag is welke
factoren bij patiénten met varices die geclassificeerd worden als CEAP C2 of C3, invloed
hebben op progressie naar C5 of C6. De NICE beveelt een grootschalig, observationeel,
prospectief onderzoek aan, vergelijkbaar met de Framingham of Bonn vein studies,
waarbij patiénten met C2 en C3 varices gedurende 5 jaar vervolgd zouden worden. Uit
de omschrijving van de NICE volgt dat de beoogde resultaten zouden moeten helpen
om patiénten te identificeren die een hoog risico hebben om meer ernstige ziekte te
ontwikkelen, zodat interventies in een vroeg stadium kunnen worden aangeboden aan
degenen die hier het meest baat bij zullen hebben.

Deze aanbeveling van de NICE voor onderzoek bevestigt dat meer kennis over factoren
die eventuele progressie van C2-3 varices beinvloeden van belang is, maar ook blijkt
uit deze omschrijving dat observationeel onderzoek voldoende is om betrouwbare
gegevens te verkrijgen en dat (gerandomiseerd) vergelijkend onderzoek tussen
behandelde en niet-behandelde patiénten met varices een te zware eis is.

Kortom, we stellen vast dat de huidige aanwezige wetenschappelijke kennis wijst op
een medische noodzaak voor behandeling in geval van staminsufficiéntie met klachten
en symptomen, en dat nader onderzoek nodig is om het indicatiegebied te verfijnen,
om die patiénten te identificeren die een verhoogd risico lopen op ernstige veneuze
pathologie. Mogelijk zal de genoemde ‘pilot’ gegevens verschaffen die meer inzicht
geven in de (verschillende groepen van) behandelde patiénten met varices en de
mogelijke risicofactoren.

Stepped care, eerste lijn

In de richtlijn ontbreekt informatie over stepped care, waaronder leefstijlinterventies,
voorafgaand aan de beslissing voor invasieve interventie, en ook bij nazorg.

De beroepsgroepen hebben in de richtlijn afgezien van het bespreken van dit
onderwerp daar er geen evidence voor is of bestaande risicofactoren al dan niet
bestaande veneuze pathologie beinvioeden dan wel doen toenemen. De enige bekende

10 o.m. Kurz X, Lamping DL, Kahn SR, et al; VEINES Study Group. Do varicose veins affect quality of life? Results of an

international population-based study. J Vasc Surg. 2001 Oct;34(4):641-8.)
1 www.nice.org.uk/nicemedia/live/14226/64566/64566.pdf 2.1. Natural history of varicose veins

Pagina 16 van 43


http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/14226/64566/64566.pdf

3.1.3

DEFINITIEF | Invasieve behandeling van varices:
wanneer te verzekeren basiszorg? | 31 juli 2014

confounding factor is overgewicht. Echter er zijn volgens de beroepsgroepen geen data
die aantonen dat bij veranderingen van het overgewicht de veneuze pathologie
beinvioed wordt.

Hoewel niet is aangetoond dat eenmaal ontstane varices beinvioed worden door
veranderingen van leefstijl, verdienen leefstijlfactoren ook in het kader van
varicesbehandeling aandacht, mede in het nazorgtraject en ter voorkoming van recidief
of nieuwe varices.

Ook in de nieuwe NICE richtlijn wordt gewezen op het belang hiervan, waarbij de NICE
verwijst naar richtlijnen over obesitas, stimuleren van fysieke activiteit e.a.

Vanzelfsprekend speelt hierbij ook de eerste lijn een rol. De Nederlandse richtlijn geeft
in de inleidende tekst aan dat in deze herziening geen extra aandacht geschonken is
aan de samenwerking met de eerste lijn (verwijscriteria voor eerste naar tweede lijn en
vice versa) en de organisatie van zorg (bv welke zorg hoort bij welke zorgverlener
thuis). Wel geeft men aan dat dit bij een volgende herziening of in de vorm van een
separaat project zou kunnen worden aangepakt.

In het kader van het gehele zorgtraject en gepast gebruik van zorg is een goede
afstemming tussen eerste en tweede lijn van belang.

De huidige NHG standaard over varices stamt uit 2009.2 Wij bevelen ten zeerste aan
dat bij de herziening van deze NHG standaard de beroepsgroepen uit eerste en tweede
lijn goede onderlinge afstemming bewerkstelligen, en dat ook stepped care en
leefstijlfactoren de benodigde aandacht vinden.

Indicatiecriterium ‘Significante klachten, passend bij veneuze ziekte’

In geval van subjectieve beenklachten is het enerzijds de vraag in hoeverre deze
verband houden met reflux, anderzijds is het de vraag wanneer beenklachten dusdanig
ernstig zijn dat deze invasieve behandeling behoeven. Zoals in de richtlijn en ook het
standpunt van Zorginstituut Nederland (destijds CVZ) uit 2011 is aangegeven, komt de
subjectieve last die wordt veroorzaakt door varices niet altijd overeen met de
bevindingen bij flebologisch onderzoek.

Als indicatiecriterium noemt de richtlijnwerkgroep ‘significante klachten’.

Van het begrip ‘significante klachten’ is in de richtlijn geen nadere definitie gegeven.

In het kader van deze duiding, wanneer er al dan niet sprake is van te verzekeren zorg,
hebben wij, op basis van de aanwezige informatie in de richtlijn en aanvullende
gesprekken en correspondentie, het begrip ‘significante klachten’ als volgt
gespecificeerd:

Er moet sprake zijn van:

a. in de anamnese: subjectieve beenklachten die verband houden met de aangetoonde
veneuze insufficiéntie,

en/of:

b. bij lichamelijk onderzoek: symptomen, waaronder huidafwijkingen, ten gevolge van
de veneuze insufficiéntie.

Toelichting op ‘beenklachten’

Zoals in paragraaf 2.1.2 aangegeven, zijn pijn, krampen, een vermoeid of zwaar gevoel
in de benen, restless legs, jeuk en oedeemvorming de meest voorkomende subjectieve
beenklachten.

Daarnaast bestaan er regelmatig cosmetische klachten ten gevolge van varices.

Wanneer zichtbare varices gepaard gaan met alleen klachten van cosmetische aard,

12 https://www.nhg.org/standaarden/volledig/nhg-standaard-varices, geraadpleegd april 2014
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dan valt behandeling van deze varices niet onder de te verzekeren basiszorg.

Wanneer uit de anamnese blijkt dat sprake is van varices met subjectieve beenklachten
die duidelijk wijzen op veneuze insufficiéntie, dan kan behandeling, mits ook voldaan
wordt aan de overige in de richtlijn genoemde indicatiecriteria, onder de te verzekeren
zorg vallen.

Desgevraagd gaven de beroepsgroepen aan dat beenklachten moeilijk te kwantificeren
zijn. '3

In Amerikaanse standpunten'* zijn subjectieve beenklachten nader gespecificeerd en
als ‘significant’ geduid indien er sprake is van klachten die langdurig en aantoonbaar
interfereren met c.q. lichamelijke beperkingen geven in de activiteiten van het dagelijks
leven (ADL).

In de nieuwe Nederlandse richtlijn wordt aanbevolen de VCSS-score te gebruiken,
echter deze wordt genoemd in de context van de informatie verkregen bij het
lichamelijk onderzoek. Registratie van kwaliteit van leven (QoL) voor en na
behandeling, bijvoorbeeld door middel van de AVVQ, wordt aanbevolen indien dit
praktisch haalbaar is.

De VCSS bevat, naast scores voor bevindingen bij lichamelijk onderzoek, ook een score
item over subjectieve beenklachten. In bijlage 2 van de richtlijn is de gereviseerde
VCSS weergegeven; de eerste vraag over beenklachten is hier weergegeven in tabel 2.

Tabel 2: De ‘Revised’ VCSS classificatie (Venous Clinical Severity Score, zie richtlijn
voor bronvermelding)

Mone: 0 Mild: 1 Moderate: 2 Severe: 3
Pain Occasional pain or Daily pain or other Daily pain or
ar ather discomfaort (ie, ather discomfart (ie, discomfart
aching, heaviness, discomfort {ie, not interfering with but {ie, limits maost
fatigue, soreness, restricting regular not preventing regular | regular daily
burning) Presumes daily activities) daily activities) activities)
VEMOUS origin

De VCSS kan worden gebruikt om van de ernst van deze subjectieve klachten te
documenteren.

Na overleg met de beroepsgroepen en medisch adviseurs van zorgverzekeraars
concluderen wij dat er in geval van varices en subjectieve beenklachten, deze
beenklachten verband moeten houden met door duplexonderzoek aangetoonde
veneuze insufficiéntie, maar dat we geen onderscheid maken in de ernst (dus de
klachten kunnen mild, matig tot ernstig zijn).

Bij de aanwezigheid van subjectieve beenklachten en indien voldaan wordt aan de
overige gestelde criteria (zoals o0.a. door duplexonderzoek aangetoonde veneuze
insufficiéntie), kan behandeling wel ten laste van de Zvw komen. Hierbij is het van
belang dat de bevindingen bij anamnese (subjectieve beenklachten) goed
gedocumenteerd worden, enerzijds als nulmeting en vervolgmeting voor het bepalen
van het effect van de ingezette behandeling, anderzijds ten behoeve van de eventuele
controle door medisch adviseurs van zorgverzekeraars.

Toelichting op ‘huidafwijkingen’

Zichtbare huidafwijkingen ten gevolge van veneuze insufficiéntie zijn onder meer
pigmentaties, dermato- et liposclerose, atrophie blanche en ulcus cruris venosum. Ook
oedeemvorming kan een gevolg zijn.

13 Correspondentie per email, antwoord dd 1-4-2014 van C. Wittens op vragen van Zorginstituut Nederland.

14 Zie bijlage 1 voor de geraadpleegde standpunten.
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In de CEAP classificatie is hierbij sprake van C3 (oedeem), C4 (pigmentaties, dermato-
et liposclerose) respectievelijk C5/6 (ulcus cruris venosum).

Indien naast aanwezigheid van deze zichtbare huidafwijkingen ook voldaan wordt aan
de andere in de richtlijn gestelde indicatiecriteria (zoals 0.a. door duplexonderzoek
aangetoonde veneuze insufficiéntie), kan behandeling van varices ten laste van de Zvw
komen.®

Ook hierbij geldt dat voor het bepalen van het behandeleffect en ten behoeve van
zorgverzekeraars adequate documentatie in het patiéntendossier van belang is.

Indicatiecriterium ‘Refluxduur’

Op basis van de internationale consensus kan gesteld worden dat er sprake is van
klinisch relevante reflux indien de bij Duplex onderzoek gemeten refluxduur langer is
dan 500 milliseconde (0,5 seconde) en voor het iliofemorale traject een refluxduur van
langer dan 1 seconde.

Gezien de internationale consensus onderschrijven we een refluxduur van 0,5 seconde
als afkappunt.

Indicatiecriterium ‘Axiale staminsufficiéntie’, accessoire venen

In ons standpunt uit 2011 gingen wij uit van stamvenen (VSM en VSP) en ook in de
toen geldende multidisciplinaire richtlijn uit 2007 werden onder ‘stamvenen’ alleen de
VSM en VSP genoemd en de accessoire venen werden onder ‘zijtakvarices’ geschaard.
In deze nieuwe richtlijn hebben de beroepsgroepen onderbouwd waarom ook accessoire
takken, namelijk de vena saphena magna accessoria anterior (VSMAA) en posterior
(VSMAP), de ‘thigh extension’ en de Giacomini vene fysiologisch en functioneel tot de
groep van de stamvenen behoren.

Uit de definitie van axiale reflux volgt dat, ook in geval van accessoire venen, dit alleen
die venen betreft waarbij sprake is van reflux over een aaneengesloten lang traject
inclusief de crosse. Hieruit volgt dat behandeling van VSMAA en VSMAP en de Giacomini
en ‘thigh extension’ alleen aan de indicatiecriteria voor behandeling voldoet als er axiale
reflux inclusief reflux in de crosse is.

Indicatiecriterium ‘Axiale staminsufficiéntie’, zijtak-/restvarices

Met behandeling van stamvarices wordt beoogd de axiale reflux op te heffen. Door
adequate behandeling van de stamvarix / stamvarices is er geen sprake meer van
axiale reflux inclusief reflux in de crosse. Hieruit volgt dat, bij adequate behandeling
van de stam, er geen medische noodzaak bestaat om eventueel aanwezige rest- en
zijtakvarices te behandelen.

Indicatiecriterium ‘Minimale diameter van de spatader’

De vraag is of een minimale doorsnede van de varix van 3 mm een juist afkappunt is
voor de indicatiestelling. In de oude richtlijn (2007) werd aangegeven dat insufficiénte
VSP pas hemodynamische consequenties hebben bij een diameter van tenminste 5 mm.
Van de VSM wordt geen maat genoemd maar deze is uiteraard groter dan de VSP. In
de Amerikaanse richtlijn en enkele standpunten worden eveneens waarden van meer
dan 3 mm genoemd, en maakt 3 mm alleen deel uit van de definitie van een varix.®
Desgevraagd gaven de beroepsgroepen, in overleg en correspondentie, aan dat
enerzijds een endoveneuze ablatie alleen kan bij een minimale diameter van de vene

15 N.B. Behandeling van geisoleerde oppervlakkige veneuze insufficiéntie bij een ulcus cruris venosum c.q. om een
recidief ulcus te voorkomen valt buiten het bestek van dit rapport (zie ook Richtlijn Ulcus cruris venosum, onderdeel van
de Richtlijn Veneuze pathologie, 2014).

In de Amerikaanse SVS/AVF Guideline (Gloviczki 2011) wordt een minimale diameter van 3,5 mm genoemd als
pathologisch in geval van perforerende venen onder een genezen of open ulcus. Standpunten: zie bijlage 1.
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van 3 mm, anderzijds wordt de hydrostatische druk ook voortgeleid bij smallere venen.
Zorginstituut Nederland concludeert op basis van de beschikbare gegevens dat een
diameter van 3 mm als afkappunt op dit moment de best onderbouwde grenswaarde is,

maar eist wel dat de diameter ook onderdeel is van de informatie die in de pilot wordt
meegenomen.
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Consultatie

Op 28 mei 2014 is het concept standpunt, met hierbij specifieke vragen, voorgelegd
aan de volgende betrokken organisaties: Nederlandse Vereniging voor Dermatologie en
Venereologie (NVDV), Nederlandse Vereniging voor Heelkunde (NVvH), Nederlandse
Vereniging voor Vaatchirurgie (NVvV), de Hart&Vaatgroep en Zorgverzekeraars
Nederland.

De volledige reacties van de overige organisaties zijn opgenomen in bijlage 3.
Hieronder is een samenvatting weergegeven met daarbij onze reactie.

NVDV, NVVH, NVvV

De NVDV, NVvH, NVvV en Dutch College of Phlebology (DCoP) hebben een
gezamenlijke reactie opgesteld waarin zij aangeven het concept standpunt veneuze
ziekte te ondersteunen, met de volgende aanvullingen en opmerkingen. De
beroepsgroepen zullen zich samen met de patiéntenorganisaties en de
zorgverzekeraars de komende jaren inzetten om de genoemde kanttekeningen /
randvoorwaarden te realiseren.

Ad inhoud standpunt

In hun gezamenlijke reactie geven de beroepsgroepen aan dat het voor het veld zeer
belangrijk is dat de kaders van het zorgverzekeringspakket aansluiten bij de richtlijnen
zoals de beroepsgroepen hebben vastgesteld. Het concept standpunt zoals deze nu
voorligt draagt hieraan bij. Tevens zorgt het opnemen van de refluxduur en de
diameter voor objectieve, en daardoor controleerbare meetwaarden. Deze
meetwaarden sluiten aan bij internationale richtlijnen en de beroepsgroepen zijn zeer
verheugd dat deze objectieve meetwaarden worden ondersteund door alle veldpartijen.
De beroepsgroepen willen graag op regelmatige basis de gedetecteerde problemen met
betrokken partijen bespreken en oplossen. De geplande aanvulling op de richtlijn,
betreffende recidief varices, is hier wat betreft de beroepsgroep een goed
aanknopingspunt voor.

Ad uitkomstregistratie

De beroepsgroepen hebben de afgelopen periode de mogelijkheid tot ene
uitkomstenregistratie (audit) geéxploreerd. Deze uitkomstregistratie zou inzicht geven
in de verbetering van de kwaliteit van leven en de effectiviteit na een periode van drie
jaar van het behandelen van veneuze insufficiéntie. De beroepsgroepen constateren dat
er echter geen draagvlak bestaat voor het ontwikkelen en implementeren van een
landelijke uitkomstregistratie voor veneuze ziekte.

De beroepsgroepen zijn van mening dat een wetenschappelijk onderzoek op basis van
een pilot de voorkeur heeft.

Ad pilot

De DCoP heeft een aanvraag ingediend bij Stichting Achmea Gezondheidszorg / Agis
voor het opzetten van een registratie van de veneuze zorg, met in eerste instantie een
pilot onder tien instellingen. De ICT hiervoor wordt reeds gebruikt binnen het
Academisch Ziekenhuis Maastricht. De financiering is de laatste horde die genomen
moet worden om deze pilot van start te laten gaan.

Deze pilot geeft volgens de beroepsgroepen, waarschijnlijk binnen 3 jaar, een
wetenschappelijk antwoord op de vragen rondom kwaliteit en effectiviteit van de zorg.
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Op de lange termijn zal deze registratie ook antwoord geven op onder meer de

volgende vragen (zie voor de volledige tekst bijlage 3):

o Is er een relatie, c.q. optimum, tussen kwaliteit en doelmatigheid van zorg voor
veneuze ziekte;

o Wat is de optimale norm (op basis van de verzamelde dataset) voor kwaliteit en
doelmatigheid van veneuze zorg;

o De wenselijkheid en noodzakelijkheid om tot een door de ondergetekende
beroepsgroepen opgezette landelijke registratie te komen volgens de landelijke
standaard voor kwaliteitsregistraties.

Reactie Zorginstituut Nederland

We constateren dat de beroepsgroepen zich kunnen vinden in het conceptstandpunt.
Helaas is er, zo stellen wij verder vast, onder de beroepsbeoefenaars geen draagvlak
om een landelijke uitkomstregistratie te ontwikkelen en implementeren. In plaats
daarvan kiest men ervoor om een pilot uit te voeren voor het opzetten van een
registratie. Of deze registratie, die om daadwerkelijk waardevol te kunnen zijn naar
landelijk niveau moet worden uitgebreid, van de grond gaat komen is op dit moment
echter nog onzeker. Ook is nog niet duidelijk of de pilot alle gewenste gegevens zal
opleveren. We dringen er bij de beroepsgroepen op aan zich ervoor in te spannen om
gegevens te genereren die meer inzicht zullen geven in de (verschillende groepen van)
behandelde patiénten met varices en de mogelijke risicofactoren. Wij zullen de
ontwikkelingen op dit punt volgen en zo nodig verdere afspraken met de
beroepsgroepen maken over de gewenste gegevensverzameling.

Hart&Vaatgroep

Op de vraag over landelijke dataregistratie geeft De Hart&Vaatgroep aan momenteel
niet betrokken te zijn bij de landelijke dataregistratie. Indien nodig wil De
Hart&Vaatgroep daar zeker een bijdrage aan leveren. Verder is De Hart&Vaatgroep wel
betrokken bij het doorontwikkelen van de indicatorenset Varices. Vorig jaar is De
Hart&Vaatgroep geconsulteerd door de NPCF, hoe de voortgang is, is op dit moment
nog niet duidelijk.

Op de vraag om te reageren op de in paragraaf 5.5 genoemde kanttekeningen /
voorwaarden antwoordt De Hart&Vaatgroep deze te onderschrijven. Ook onderschrijft
De Hart&Vaatgroep de in paragraaf 5.6 beschreven passage en het belang van
regelmatig overleg en samenwerking, m.n. inzake de voortgang in beschreven
actiepunten.

Reactie Zorginstituut Nederland

Naar aanleiding van de reactie van De Hart&Vaatgroep over de indicatorenset hebben
wij navraag gedaan bij de NPCF. De NPCF wil zeker de huidige varices indicatorenset,
die opgenomen is in het register van Zorginstituut Nederland, herzien en heeft hier al
een start mee gemaakt door de indicatoren te vergelijken met de informatie die nodig
is voor het "keurmerk" van de Hart&Vaatgroep. NPCF wil dit graag met de
Hart&Vaatgroep, de beroepsgroepen en de zorgverzekeraars verder oppakken. Deze
informatie hebben wij toegevoegd aan paragraaf 2.3.

ZN

ZN vindt het conceptstandpunt helder verwoord en ondersteunt de inspanningen om tot
eenduidiger criteria te komen die een duidelijker onderscheid tussen wel en niet
medisch noodzakelijke behandeling van varices te maken. ZN verwacht dat het
toevoegen van duplex criteria zal leiden tot uniformiteit en is hier dan ook voorstander
van. Toch brengt ZN nog enkele onzekerheden en onduidelijkheden naar voren. ZN
beschrijft deze uitvoerig in de reactie op het conceptstandpunt. Allereerst geeft ZN aan
dat de nieuwe criteria vermoedelijk zullen leiden tot een verschuiving van de
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verzekerde indicatie en als gevolg daarvan tot toename van behandeling ten laste van
de basisverzekering. Graag ziet ZN een inschatting van de verschuiving die men
verwacht, liefst onderbouwd met epidemiologische gegevens. Verder vindt ZN van
belang dat een aantal definities worden verhelderd. Ook geeft men aan dat de in het
conceptstandpunt voorgestelde wijzigingen in de verzekerde indicatie ook invloed zal
hebben op eerdere standpunten van het Zorginstituut over de effectiviteit van de
interventies, hetgeen vermoedelijk tot nieuwe discussies in de uitvoeringspraktijk zal
leiden. Om dat te voorkomen is duidelijkheid volgens ZN gewenst. Tot slot noemt ZN
enkele aandachtspunten t.a.v. de pilot.

Reactie Zorginstituut Nederland

Ad consequenties nieuwe criteria:

Op dit moment zijn er onvoldoende gegevens beschikbaar voor het beantwoorden van
de vraag of de nieuwe criteria zullen leiden tot een verschuiving van de verzekerde
indicatie en tot een toename van behandelingen ten laste van de basisverzekering.

Op dit moment zijn er ook nog geen DIS gegevens beschikbaar over de gevolgen van
het vorige standpunt (aantallen behandelingen na het eerdere standpunt uit 2011 in
vergelijking met de aantallen in de jaren ervdoér). Een inschatting van de invlioed van
het huidige, nieuwe standpunt op de hoeveelheid behandelingen c.q. kosten is dan ook
op dit moment niet te geven. Vooralsnog hebben we geen aanwijzingen dat het volume
en de kosten als gevolg van het standpunt zullen toenemen. Het Zorginstituut zal het
volume en de kosten van de gedeclareerde zorg monitoren.

Overigens is het primaire doel van dit standpunt zorginhoudelijk, gericht op het
beantwoorden van de vraag, voor welke patiénten deze zorg medisch noodzakelijk is.

Ad verheldering definitie stamvene:

Voor de definitie van stamvene hebben wij aangesloten bij de definitie in de richtlijn.
Inderdaad werden in de vorige richtlijn (2007) alleen de VSM en VSP aangemerkt als
stamvene, maar volgens de nieuwe richtlijn behoren de in het intrasaphenale
compartiment lopende venen (VSMAA, VSMAP, ‘thigh extension’, Giacomini vene)
functioneel en fysiologisch tot de groep van de stamvenen. Wij zijn niet ingegaan op
mogelijke discussies die deze, door de beroepsgroepen gegeven, definitie kan
oproepen. Van belang in het kader van het in dit rapport ingenomen standpunt, zijn de
indicatiecriteria zoals opgenomen in de richtlijn, waaronder betrokkenheid van de
crosse. Er moet, bij axiale staminsufficiéntie, dus niet alleen sprake zijn van reflux over
een aaneengesloten lang traject, maar deze reflux strekt zich ook uit tot in de crosse.
Een en ander is ook verwoord in paragraaf 3.1.5 en in de conclusie in paragraaf 5.4.

Ad aanspraak interventies:

ZN geeft aan dat het standpunt over de verzekerde indicatie gaat, maar dat er in het
kader van materiéle controle juist over de interventies veel discussie is geweest. ZN
ziet graag een koppeling met de verschillende interventies.

In bijlage 2 is een overzicht van de gepubliceerde standpunten over interventies bij
varices.

In antwoord op de vraag van ZN om verduidelijking t.a.v. (foam)sclerocompressie
therapie nu de definitie van stamvenen is veranderd: de studies waarop het standpunt
‘Endovasculaire behandeltechnieken bij stamvarices’ uit 2010 en het eerdere standpunt
uit 2008 zijn gebaseerd, betroffen onderzoeken naar foamsclerotherapie als
behandeling van VSM en VSP varices. Over de behandeling van zijtak- en restvarices
gaven wij aan dat (foam)sclerotherapie voldoet aan de stand van de wetenschap en
praktijk.

Op basis van de eerdere standpunten en de definiéring in de nieuwe richtlijn kan
gesteld worden dat behandeling van het extrafasciale deel door (foam)sclerotherapie
nog steeds voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk (de beroepsgroepen

Pagina 23 van 43



DEFINITIEF | Invasieve behandeling van varices:
wanneer te verzekeren basiszorg? | 31 juli 2014

geven in de richtlijn aan dat het extrafasciale deel vaak behandeld wordt als een
zijtak), maar het is de vraag of dit ook geldt voor het intrafasciale deel (zie ook
hoofdstuk 5 uit de richtlijn), indien hier sprake is van axiale reflux over een lang traject
inclusief de crosse, aangezien deze accessoire venen qua functie en fysiologie
vergelijkbaar zijn met de venae saphenae (VSM en VSP). Zorginstituut Nederland heeft
dit niet apart beoordeeld en in eerste instantie is het aan zorgverzekeraars om een
beslissing te nemen op basis van eigen onderzoek naar de stand van de wetenschap en
praktijk. Indien dit in de uitvoering tot knelpunten leidt, kan Zorginstituut Nederland
alsnog besluiten een duiding over deze behandeling doen.

In antwoord op de vraag van ZN om verduidelijking over nabehandeling (SCT) volgend
op endoveneuze behandeling van een stamvene (EVLA of RFA): hierbij geldt hetgeen in
paragraaf 3.1.6 is verwoord. Doel van de behandeling van stamvarices is het opheffen
van de axiale reflux. Indien de stamvarix adequaat behandeld is, is er geen sprake
meer van axiale reflux en ook geen reflux meer in de crosse. Er bestaat dan geen
medische noodzaak meer voor behandeling van eventueel aanwezige rest- en
zijtakvarices.

Verschillende theorieén

Over recidief varices na operatie is in de nieuwe richtlijn nog de oude richtlijntekst uit
2007 opgenomen, waarbij men aangeeft dat in de loop van 2014 over dit onderwerp
een nieuw hoofdstuk verschijnt. ‘Recidief varices’ zijn in dit standpunt niet apart
beoordeeld; in paragraaf 5.5 hebben we hierover een kanttekening opgenomen.

Ook op de ‘ascenderende theorie’, waarbij staminsufficiéntie behandeld wordt door
interventie in de zijtakken en de stamvene zelf gespaard blijft, komen wij terug in
paragraaf 5.5 onder het kopje ‘andere behandelvormen’.
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Conclusies t.a.v. medische noodzaak behandeling varices

Regelgeving

Invasieve behandeling van varices valt onder de in artikel 2.4, eerste lid, van het
Besluit zorgverzekering (Bzv) geregelde geneeskundige zorg. Blijkens dat artikel omvat
geneeskundige zorg onder meer zorg zoals medisch specialisten die plegen te bieden.

Om tot het basispakket te kunnen behoren moet deze zorg - ingevolge artikel 2.1,
tweede lid, Bzv - tevens voldoen aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ (zie §
5.2).

Uitgesloten van deze zorg zijn behandelingen van plastisch-chirurgische aard, d.w.z.
behandelingen die bedoeld zijn om het uiterlijk in cosmetisch opzicht te verbeteren
(artikel 2.4, eerste lid, onder b, Bzv). Het gaat dan niet alleen om behandelingen die
uitgevoerd worden door plastisch chirurgen, maar ook om behandelingen van andere
specialismen. '’

Als de behandeling van varices dient om de cosmetiek te verbeteren, zonder dat er een
medische noodzaak voor behandeling is, is sprake van een van het basispakket
uitgesloten behandeling van plastisch-chirurgische aard. In paragraaf 5.3 geven wij aan
wanneer sprake is van medisch noodzakelijke invasieve varicesbehandeling.

Om welke behandelingen gaat het?

In 2008 en 2010 heeft Zorginstituut Nederland (destijds CVZ) standpunten ingenomen
over welke invasieve behandelingen van varices wel, en welke niet tot de te verzekeren
zorg behoren. Het draait daarbij om de vraag of de behandeling voldoet aan ‘de stand
van de wetenschap en praktijk’. Dit is een wettelijk eis die voor de basisverzekering
geldt. Het betekent dat alleen zorg die als effectief te beschouwen is onderdeel kan
uitmaken van het basispakket van de Zvw.

De gepubliceerde standpunten over de behandelingen, die op basis van de duiding in
dit rapport niet wijzigen, zijn in bijlage 2 kort weergegeven.

Standpunt Zorginstituut Nederland over afbakening medisch noodzakelijke en

niet-medisch noodzakelijke invasieve varicesbehandeling

Zorginstituut Nederland stelt vast dat de literatuur waaruit blijkt dat behandeling van
zichtbare, ongecompliceerde varices nodig zou zijn om progressie naar ernstiger ziekte
te voorkomen beperkt is, maar ook dat nieuwe, langdurige vergelijkende studies
hiernaar niet meer verwacht kunnen worden. De huidige aanwezige wetenschappelijke
kennis wijst wel op een medische noodzaak voor behandeling in geval van
staminsufficiéntie met klachten en symptomen. Nader onderzoek is wel nog nodig om
het indicatiegebied te verfijnen, en die patiénten te identificeren die een verhoogd risico
lopen op ernstige veneuze pathologie.

Op grond van het voorgaande zien wij voldoende reden om - onder bepaalde
voorwaarden - het huidige standpunt uit 2011 over de afbakening tussen medisch
noodzakelijke (te verzekeren basiszorg) zorg en niet-medisch noodzakelijke (niet te
verzekeren basiszorg) zorg aan te passen en voor de afbakening grotendeels aan te
sluiten bij de in de onlangs geautoriseerde richtlijn Richtlijn Varices (onderdeel van de

17 . . . . . . . - .
Correctie van verminkingen (d.w.z. ernstige misvorming van een lichaamsdeel) die het gevolg zijn van een ziekte,
ongeval of geneeskundige verrichting vallen overigens wel onder de verzekeringsdekking. Varices vallen niet onder deze

noemer.
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Richtlijn Veneuze pathologie, 2014) opgenomen indicatiestelling voor invasieve
behandeling.

De overwegingen hierbij zijn als volgt:

- De huidige afbakening met behulp van de C van de CEAP-classificatie leidt in de
praktijk tot interpretatieverschillen en ongewenste effecten.

- Eris consensus binnen de beroepsgroepen over de noodzaak tot behandeling in
geval van varices met significante, bij veneuze ziekte behorende, klachten, en een
bij duplexonderzoek vastgestelde axiale stamreflux met een refluxduur van meer
dan 0,5 seconden (langer dan 1 seconde voor het iliofemorale traject), en een
minimale diameter van de varix van 3 mm.

- Deze consensus is in lijn met wetenschappelijke inzichten en wordt niet
tegengesproken door de internationale richtlijnen.

- De op duplexonderzoek gebaseerde voorwaarden voor behandeling doen meer
recht aan onderliggende pathologie van de venen dan voorwaarden die gebaseerd
zijn op alleen uiterlijke kenmerken (de ‘C’ van CEAP).

- De gespecificeerde indicatiecriteria geven een concreet en documenteerbaar
handvat voor zorgaanbieders en zorgverzekeraars t.a.v. afspraken en controle in de
uitvoeringspraktijk.

- Zorgverzekeraars en de patiéntenvertegenwoordiging kunnen zich vinden in deze
afbakening. Deze is hanteerbaar bij de inkoop. Het onderscheid tussen medisch
noodzakelijke zorg en cosmetische zorg kan in patiénteninformatie helder worden
uitgelegd.

Conclusie
Het standpunt luidt, met in achtneming van de in hoofdstuk 3 genoemde punten, als
volgt:
Zorginstituut Nederland beschouwt de diagnostiek en behandeling van varices als
medisch noodzakelijk, indien voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
indicatiecriteria:
- Eris sprake van significante klachten en/of symptomen, passend bij veneuze ziekte
(zie § 3.1.3), en
- De volgende bevindingen bij Duplex onderzoek:
o] axiale staminsufficiéntie: reflux over een aaneengesloten lang traject inclusief
de crosse, en
o een refluxduur van ten minste 0,5 seconde, en
o] een diameter van de spatader van ten minste 3 mm doorsnede.

Bij de afwezigheid van klachten en/of symptomen die bij veneuze ziekte passen komt
de eventuele behandeling niet ten laste van de Zvw. Ook in geval van louter
cosmetische bezwaren valt behandeling niet onder de Zvw.

Uit de definitie van axiale reflux volgt dat, in geval van accessoire venen, dit alleen die
venen betreft met reflux over een aaneengesloten lang traject inclusief de crosse.
Hieruit volgt dat behandeling van VSMAA en VSMAP en de Giacomini / ‘thigh extension’
alleen aan de criteria voldoet als de reflux reikt tot in de crosse.

Bij adequate behandeling van de stamvarix / stamvarices is er geen sprake meer van
axiale reflux en reflux in de crosse, en is er dan ook geen medische noodzaak voor
behandeling van eventueel aanwezige rest- en zijtakvarices.

Van belang is dat de bevindingen bij anamnese (subjectieve beenklachten), lichamelijk
onderzoek (huidafwijkingen) en aanvullend onderzoek (duplex) goed gedocumenteerd
worden, enerzijds als nulmeting en vervolgmeting voor het bepalen van het effect van
de ingezette behandeling, anderzijds ten behoeve van de eventuele controle door
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medisch adviseurs van zorgverzekeraars.

Ingangsdatum
Het in § 5.4. verwoorde standpunt gaat in per 1 juli 2014, de datum van publicatie van
de Richtlijn Veneuze pathologie, waar de Richtlijn Varices onderdeel van is.

Noodzaak voor verdere verbetering
Zorginstituut Nederland meent dat op de volgende gebieden verdere verbetering van de
uitvoeringspraktijk nodig is om gepast gebruik van zorg te garanderen:

Verfijning indicatiestelling

Zoals gezegd, vinden we dat er nader onderzoek nodig is om het indicatiegebied verder
te verfijnen, en die patiénten te identificeren die een verhoogd risico lopen op ernstige
veneuze pathologie. Mogelijk zal de ‘pilot” waarvoor Dutch College of Phlebology,
Nederlandse beroepsvereniging voor flebologie een financieringsaanvraag heeft
ingediend meer inzicht geven in de (verschillende groepen van) behandelde patiénten
met varices en de mogelijke risicofactoren. Of deze ‘pilot’ er daadwerkelijk zal komen is
op dit moment echter nog onzeker. Ook is nog niet duidelijk of de ‘pilot’ de gewenste
gegevens zal opleveren. We dringen er bij de beroepsgroepen op aan zich ervoor in te
spannen om gegevens te genereren die meer inzicht zullen geven in de (verschillende
groepen van) behandelde patiénten met varices en de mogelijke risicofactoren. Wij
zullen de ontwikkelingen op dit punt volgen en zo nodig verdere afspraken met de
beroepsgroepen maken over de gewenste gegevensverzameling.

Afspraken over eenduidig declaratieverkeer

Voor het afrekenen van invasieve varicesbehandelingen is een scala aan diagnosecodes
en zorgactiviteiten beschikbaar. In de besprekingen kwam naar voren dat deze
dringend opschoning behoeven. Het is aan zorgaanbieders en zorgverzekeraars om zich
tot de NZa te wenden teneinde een traject dat daarop is gericht op te starten. Wij
dringen er bij partijen op aan dit voortvarend op te pakken. Omdat een update enige
tijd in beslag zal nemen, zullen zorgaanbieders en zorgverzekeraars voor de tussentijd
afspraken moeten maken over de koppeling van diagnosecodes en zorgactiviteiten en
welke daarvan gebruikt worden voor het afrekenen van verzekerde zorg, uitgaande van
de huidige (al bestaande kleuring) van zorgactiviteiten. Er moeten kortom op korte
termijn voor alle partijen geldende eenduidige afspraken worden gemaakt die een
adequaat declaratieverkeer en de controle erop bevorderen.

Recidief varices

Volgens mededeling van de beroepsgroepen zal de richtlijn voor het eind van dit jaar
worden aangevuld met aanbevelingen voor de behandeling van ‘recidief varices’.
Zorginstituut Nederland zal ook ten aanzien daarvan moeten bezien in hoeverre er
sprake is van medisch noodzakelijke zorg die onder de verzekeringsdekking valt. Op
basis van dit standpunt geldt, ook ten aanzien van recidief varices, dat er op dit
moment sprake moet zijn van de hierboven (§ 5.4) genoemde indicatiecriteria,
namelijk een combinatie van significante klachten en/of symptomen, passend bij
veneuze ziekte en een middels Duplex onderzoek aangetoonde axiale staminsufficiéntie
(reflux over een aaneengesloten lang traject inclusief de crosse), een refluxduur van
ten minste 0,5 seconde, en een diameter van de spatader van ten minste 3 mm
doorsnede.

Andere behandelvormen

In de richtlijn (pag 56) is een alinea opgenomen over behandeling van
staminsufficiéntie door middel van flebectomie van de zijtakken, waarbij de stamvene
zelf gespaard blijft (op grond van de zogeheten ascenderende theorie). In de richtlijn
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wordt hierbij gerefereerd aan twee studies van Pittaluga.'® Volgens de retrospectieve
studie van Pittaluga uit 2009 had 2/3 van de patiénten na behandeling geen significante
reflux meer.'® ZN betwijfelt op basis van een eigen analyse (zie bijlage 3) of hier
sprake is van een effectieve, tot het basispakket behorende behandeling.

Zorginstituut Nederland heeft hierover nog geen standpunt ingenomen en in eerste
instantie is het aan zorgverzekeraars om een beslissing te nemen op basis van eigen
onderzoek naar de stand van de wetenschap en praktijk. Indien dit in de uitvoering tot
knelpunten leidt, kan het Zorginstituut alsnog besluiten een duiding over deze
behandeling doen.

Samenwerking met eerste lijn

De richtlijn geeft in de inleidende tekst aan dat bij een volgende herziening of in de
vorm van een separaat project aandacht geschonken kan worden aan de samenwerking
met de eerste lijn (verwijscriteria voor eerste naar tweede lijn en vice versa) en de
organisatie van zorg (bv welke zorg hoort bij welke zorgverlener thuis). Ook bij de
herziening van de NHG standaard over varices (de huidige richtlijn stamt uit 20092°)
zullen de samenwerking tussen eerste en tweede lijn en de onderwerpen stepped care
en leefstijlfactoren aan bod moeten komen. Het is gewenst dat de verschillende
beroepsgroepen op die punten tot onderlinge afstemming komen. Het is voor
Zorginstituut Nederland relevant deze ontwikkelingen te volgen.

Richtlijn en Register

Wij gaan ervan uit dat zorgaanbieders, zorgverzekeraars en de
patiéntenvertegenwoordiging de Richtlijn Veneuze pathologie, waarvan de Richtlijn
Varices onderdeel uitmaakt, voor 1 januari 2015 aan Zorginstituut Nederland zullen
aanbieden voor opname in het Register van het Kwaliteitsinstituut.?!

Doorontwikkeling indicatorenset

Partijen dragen zorg voor doorontwikkeling van de huidige indicatorenset die is
opgenomen in het register van Zorginstituut Nederland. De NPCF heeft inmiddels een
Plan van Aanpak opgesteld ten behoeve van deze doorontwikkeling. Wij gaan ervan uit
dat de zorgverzekeraars en zorgaanbieders hun medewerking hieraan verlenen.

Kostenconsequentieraming

Op dit moment is niet bekend wat de invloed van dit nieuwe standpunt zal zijn op het
aantal gedeclareerde behandelingen (volume). Uit gesprekken met de beroepsgroepen
bleek dat deze verwachten dat de totale kosten voor de behandeling naar aanleiding
van dit standpunt niet hoger zullen worden.

We zullen dit in de komende jaren monitoren.

18 Pittaluga P, et al. Midterm results of the surgical treatment of varices by phlebectomy with conservation of a refluxing
saphenous vein. J Vasc Surg. 2009 Jul;50(1):107-18 en Pittaluga P et al. The effect of isolated phlebectomy on reflux and
diameter of the great saphenous vein: a prospective study. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2010 Jul;40(1):122-8.
19 In de richtlijn wordt verder genoemd dat de prospectieve studie van Pittaluga uit 2010 bevestigt dat de
hemodynamiek van de stam verbetert na flebectomie. Volgens de data in deze studie hadden 20 van 55 patiénten na
behandeling een refluxduur van > 0,5 sec.

https://www.nhg.org/standaarden/volledig/nhg-standaard-varices, geraadpleegd april 2014

2t Voor opname in het Register worden kwaliteitsstandaarden, zoals een richtlijn, getoetst op de volgende criteria:

- De relevante partijen zijn betrokken bij de ontwikkeling van de kwaliteitsstandaard of hebben er gemotiveerd van af
gezien.

- Alle betrokken partijen dragen de kwaliteitsstandaard gezamenlijk voor.

- De kwaliteitsstandaard bevat een adequate beschrijving van de inhoud van zorg en de organisatie van het zorgproces.
- De kwaliteitsstandaard heeft een cliéntenversie, een samenvatting, een set met bijbehorende meetinstrumenten en een
onderhoudsplan. Als de kwaliteitsstandaard niet alle genoemde onderdelen heeft, dan hebben de partijen een tijdspad
geformuleerd waaruit blijkt wanneer de kwaliteitsstandaard wel volledig aan dit criterium zal voldoen.
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Vervolg

Zorginstituut Nederland stelt vast dat zorgaanbieders, zorgverzekeraars en de
patiéntenvertegenwoordiging op een aantal genoemde punten zullen moeten
samenwerken en dat het van belang is dat zij elkaar de op hoogte houden van en ook
aanspreken op de voortgang in de beschreven actiepunten. Door het periodiek
organiseren van een overleg zullen wij daaraan een bijdrage leveren. Een dergelijk
overleg kan dan ook worden benut om kwesties waar Zorginstituut Nederland belang bij
heeft resp. bij betrokken moet worden, te bespreken. Dat betreft onder meer de
ontwikkelingen bij de beroepsgroepen m.b.t. de nog op te starten
pilot/gegevensverzameling en de monitorgegevens betreffende het volume en de
kosten van gedeclareerde varicesbehandelingen.

-
Zorginstituut Nederland

| I
dr. A. Boe
Lid Raad van Bestuur
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Bijlage 1 Overzicht standpunten buitenlandse zorgverzekeraars

Organisatie | Omschrijving | Standpunt
datum
AETNA (a) Clinical Policy Aetna beschouwt ligatie/strippen, RFA en EVLT van de VSM en VSP ‘medically necessary ' indien er sprake is van:
27-8-2013 Bulletin: A. Incompetence at the saphenofemoral junction or saphenopopliteal, and all of the following criteria are met:
Varicose veins | 1. Documented reflux duration of 500 milliseconds (ms) or greater in the vein to be treated; and
2. Vein size is 4.5 mm or greater in diameter (not valve diameter at junction); and
3. Saphenous varicosities result in any of the following:
a.Intractable ulceration secondary to venous stasis; or
b.More than 1 episode of minor hemorrhage from a ruptured superficial varicosity; or a single significant hemorrhage from a ruptured superficial varicosity, especially if
transfusion of blood is required; or
c.Saphenous varicosities result in either of the following, and symptoms persist despite a 3-month trial of conservative management (e.g., analgesics and prescription
gradient support compression stockings):
i.Recurrent superficial thrombophlebitis; or
ii.Severe and persistent pain and swelling interfering with activities of daily living and requiring chronic analgesic medication.
B. Endovenous ablation procedures are considered medically necessary for treatment of incompetent perforating veins with vein diameter of 3.5 mm or greater with
outward flow duration of 500 ms duration or more, located underneath an active or healed venous stasis ulcer.
Cigna (b) Medical Cigna covers ambulatory phlebectomy, ligation and excision, RFA, EVLT, and/or sclerotherapy as medically necessary for ANY of the following HIGH RISK varicose vein
15-11-2013 | Coverage Policy | indications:

Varicose Vein
Treatments

¢ leg ulceration(s) due to saphenous vein insufficiency refractory to conservative management
e recurrent bleeding from the saphenous vein or other varicosity
e history of a significant episode of bleeding from a varicosity
Lower risk indications: Cigna covers ligation and excision, RFA, and/or EVLT for the treatment of symptomatic saphenous varicose veins as medically necessary for ANY of
the following indications:
e pain resulting in a clinically significant functional impairment (e.g., inability to perform household chores or prolonged standing, interference with essential job
functions), or
e recurrent phlebitis or thrombophlebitis or refractory dependent edema or persistent stasis dermatitis or chronic cellulitis
when ALL of the following criteria are met:
e a Doppler and/or Duplex ultrasonography evaluation and report confirms incompetence/reflux and documents vein size = 3 mm
e documentation of BOTH of the following:
- previous invasive treatment(s) of varicose veins (if any)
- failure or intolerance of medically supervised conservative management, including but not limited to compression stocking therapy for three consecutive months

e a clearly defined treatment plan including the procedure (CPT) codes for the planned interventions and whether the proposed treatment is to the left leg, the right
leg, or both legs

Cigna covers ambulatory phlebectomy or sclerotherapy* as medically necessary treatment of symptomatic saphenous varicose veins or tributaries when BOTH of the
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procedures for
venous
insufficiency
and varicose
veins

Organisatie | Omschrijving | Standpunt
datum
following criteria are met:
¢ reflux at the saphenofemoral or saphenopopliteal junction (i.e., proximal to the incompetence) is concurrently being/has previously been treated
e ambulatory phlebectomy or sclerotherapy* is being performed as an adjunctive treatment to one of the above listed modalities either 1) on the same date of service or
2) for recurrent varicosities within 12 months of a previously authorized invasive varicose vein treatment
United Coverage RFA, EVLA, stripping, ligation and excision of the great saphenous vein and small saphenous veins are considered reconstructive and medically necessary when ALL of the
Healthcare determination following criteria are present (1, 2, 3 and 4):
(o) guideline 1. Junctional Reflux (see definition section):
1-10-2013 Surgical and a. Ablative therapy for the greater or small saphenous veins will be considered reconstructive and therefore medically necessary only if junctional reflux is demonstrated
ablative in these veins; OR

b. Ablative therapy for accessory veins will be considered reconstructive and medically necessary only if anatomically related persistent junctional reflux is demonstrated
after the greater or lesser saphenous veins have been removed or ablated.
2. Member must have one of the following functional impairments:
a. Skin ulceration OR
b. Documented episode(s) of frank bleeding of the varicose vein due to erosion of /or trauma to the skin OR
c. Documented superficial thrombophlebitis or documented venous stasis dermatitis OR
d. Moderate to severe pain causing functional/physical impairment.
3. Venous Size:
a. The greater saphenous vein must be 5.5mm or greater when measured at the proximal thigh immediately below the sapheno-femoral junction via duplex
ultrasonography
b. The small saphenous vein or accessory veins must measure 5 mm or greater in diameter immediately below the sapheno-popliteal junction.
4. Duration of reflux, in the standing or reverse Trendelenburg position that meets the following parameters:
a. Greater than or equal to 500 milliseconds (ms) for the great saphenous, small saphenous or principle tributaries
b. Perforating veins > 350 ms
c. Some duplex ultrasound readings will describe this as moderate to severe reflux which will be acceptable.

(a) http://www.aetna.com/cpb/medical/data/1 99/0050.html, geraadpleegd januari 2014
(b) https://cignaforhcp.cigna.com/public/content/pdf/coveragePolicies/medical/mm 0234 coveragepositioncriteria varicose vein treatments.pdf, januari 2014

(¢) https://www.unitedhealthcareonline.com/ccmcontent/ProviderIl/UHC/en-

US/Assets/ProviderStaticFiles/ProviderStaticFilesPdf/Tools%20and%20Resources/Policies%20and%?20Protocols/Medical%?20Policies/Medical%20Policies/Veins CD.pdf,

geraadpleegd januari 2014
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Bijlage 2 Overzicht gepubliceerde standpunten Zorginstituut Nederland t.a.v.
vergoeding van invasieve behandeling van varices

1. Welke zorg voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk?

Van toepassing zijn de standpunten ‘Standpunt — behandeling van varices’ (2008) en met name de update
hiervan uit 2010, ‘Endovasculaire behandeltechnieken bij stamvarices’.*

Behandeling van stamvarices door middel van laser (EVLA) en radiofrequente ablatie (RFA) behoort tot de
stand van de wetenschap en praktijk.

Foam sclerosering van stamvarices voldoet niet aan de stand van de wetenschap en praktijk.

Sclerocompressietherapie, foam sclerocompressietherapie en ambulante flebectomie (Muller): voldoen aan
stand van de wetenschap en praktijk indien toegepast als behandeling van zijtak- en restvarices. Deze
behandelingen voldoen niet aan de stand van de wetenschap en praktijk indien toegepast bij stamvarices.

2. Wanneer komt een verzekerde in aanmerking voor vergoeding van de onder 1 genoemde
behandeling(en)?

Van toepassing is het standpunt uit 2014 (dit rapport):
Verzekerde zorg indien de behandeling voldoet aan de stand W&P én indien de verzekerde voldoet aan de
in dit standpunt genoemde indicatiecriteria.

Indien verzekerde niet voldoet aan de in dit standpunt genoemde indicatiecriteria valt invasieve
behandeling van varices niet onder de te verzekeren Zvw zorg maar komt deze voor eigen rekening.

N.B. Dit standpunt (2014) vervangt het op 25 maart 2011 ingenomen standpunt ‘Varices: medisch
noodzakelijke versus cosmetische behandelingen’.

* Directe links:

Standpunt uit 2008: www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-

www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2008/0803-behandeling-van-varices/0803-
behandeling-van-varices/Behandeling+van+varices.pdf

Standpunt uit 2010: www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-
www/documenten/publicaties/rapporten-en-standpunten/2010/1010-endovasculaire-behandeltechnieken-
bij-stamvarices/1010-endovasculaire-behandeltechnieken-bij-
stamvarices/Endovasculaire+behandeltechnieken+bij+stamvarices.pdf
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Bijlage 3 Reacties op concept standpunt

In het concept standpunt waren de volgende vragen aan beroepsgroepen, patiéntenvereniging en
zorgverzekeraars opgenomen:

Concept standpunt pagina 12 (ad hoofdstuk 2):

- Hoe verhouden audit en pilot zich tot elkaar? Zijn beide projecten gericht op het tot stand komen van
een landelijke registratie? Indien dat zo is, ligt het dan niet voor de hand dat eerst de pilot wordt gedaan
en dat met de uitkomsten daarvan de landelijke audit (waaruit dan weer de update van de indicatorenset
kan worden afgeleid) verder wordt ingericht? Of is de pilot vooral bedoeld om Achmea te voorzien van
spiegelinformatie en kwaliteitsinformatie (tbv inkoop en controle)?

- Is aanvraag financiering pilot openbare informatie, waarvan wij in ons standpunt melding kunnen
maken?

- De plannen zijn nog erg onuitgewerkt. Welke harde toezeggingen kunnen worden gedaan vanuit
beroepsgroepen over opzetten van landelijke dataregistratie?

- Welke rol gaan resp. willen zorgaanbieders en patiéntenvertegenwoordiging vervullen in het verder
uitwerken landelijke dataregistratie (wat is de precieze betrokkenheid)?

- In hoeverre zal de dataregistratie ook inzicht geven in de (verschillende groepen van) patiénten?
Waaronder ook informatie over risicofactoren (factoren zoals bijv. BMI, roken, genetische factoren etc
worden, voorzover te overzien, niet gevraagd)?

NB zie ook aanbeveling voor onderzoek in NICE richtlijn (hier in hoofdstuk 3.1.1 genoemd)

Concept standpunt pagina 19 (ad hoofdstuk 3):

NB: zie onze eerdere vragen bij hoofdstuk 2.3 over verhouding audit en pilot. In hoeverre zal
dataregistratie antwoord geven op vragen naar het beste cutoff point?

Concept standpunt pagina 24 (ad hoofdstuk 5):
Vragen aan zorgaanbieders, zorgverzekeraars en De Hart & Vaatgroep:
- graag uw reactie op de genoemde kanttekeningen / voorwaarden. Kunt u daaraan voldoen / garanties

geven?
- Graag uw reactie op de passage over het ‘vervolg’ (paragraaf 5.6).
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Reactie De Hart&Vaatgroep op het conceptstandpunt ‘Invasieve behandeling van varices:
wanneer te verzekeren basiszorg?’

11 juni 2014

*blz. 12: 4° vraag: De Hart&Vaatgroep is momenteel niet betrokken bij de landelijke dataregistratie,
maar wil indien nodig daar zeker een bijdrage aan leveren. Verder is De Hart&Vaatgroep wel
betrokken bij het doorontwikkelen van de indicatorenset Varices. Vorig jaar is De Hart&Vaatgroep
geconsulteerd door de NPCF; niet duidelijk is hoe de voortgang is (ligt bij de NPCF).

Overige vragen op blz. 12 zijn voor de beroepsgroepen/zorgverzekeraars ter beantwoording.

*blz. 19: ook voor de beroepsgroepen ter beantwoording.

*blz. 23/24: 1° vraag: reactie op genoemde kanttekeningen / voorwaarden. De Hart&Vaatgroep
onderschrijft de onder 5.5 genoemde kanttekeningen/voorwaarden. (Met de kanttekening dat de
datum die onder het 5° streepje genoemd wordt, waarschijnlijk 1 januari 2015 moet zijn?)

*blz. 23/24: 2° vraag: reactie op passage over het ‘vervolg’: De Hart&Vaatgroep onderschrijft deze

passage en het belang van regelmatig overleg en samenwerking, m.n. inzake de voortgang in
beschreven actiepunten.
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Nederlondse 2
]@ﬁ@@n DOP
Voo ee [ki@@@?@

Zorginstituut Nederland

College voor Zorgverzekeringen
tav. Mw. M. Wets

Postbus 320

1112 XH DIEMEN

Ons kenmerk: BBLN140436 Utrecht, 12 juni 2014

Betreft: concept standpunt invasieve behandeling van varices

Geachte mevrouw Wets, beste Mona,

Op 28 mei 2014 hebben wij uw concept standpunt ‘invasieve behandeling van varices: wanneer te
verzekeren zorg’ ontvangen. U bent in overleg met ondergetekende beroepsgroepen en de
zorgverzekeraars overeengekomen dat dit concept standpunt wordt voorgelegd aan de WAR van
juni 2014. In uw concept standpunt stelt u een aantal verduidelijkende vragen. in deze brief zullen wij
in algemene zin op deze vragen ingaan.

Inhoud concept standpunt

Voor het veld is het zeer belangrijk dat de kaders van het zorgverzekeringspakket aansluiten bij de
richtlijnen zoals de beroepsgroepen hebben vastgesteld. Het concept standpunt zoals deze nu
voorligt voor de veneuze ziekte draagt hieraan bij. Tevens zorgt het opnemen van de refluxduur en
de diameter voor objectieve, en daardoor controleerbare, meetwaarden. Deze meetwaarden sluiten
aan bij internationale richtlijnen. Ondergetekende beroepsgroepen zijn tevens zeer verheugd dat
deze objectieve meetwaarden ondersteund worden door alle veldpartijen, zoals gebleken is tijdens
een gezamenlijk overleg op 24 april 2014.

De beroepsgroepen willen graag op regelmatige basis de gedetecteerde problemen met betrokken
partijen bespreken en oplossen. De geplande aanvulling op de richtlijn, betreffende recidief varices,
is hier wat betreft de beroepsgroep een goed aanknopingspunt voor.

Uitkomstregistratie

Ondergetekende beroepsgroepen hebben de afgelopen periode de mogelijkheid tot een
uitkomstregistratie (audit) geé&xploreerd. Deze uitkomstregistratie zou inzicht geven in de verbetenng
van de kwaliteit van leven (0.b.v. PROMS) bij het behandelen van veneuze ziekte. Tevens zouden
enkele additionele parameters worden geregistreerd zodat na een periode van 3 jaar de effectiviteit
van het behandelen van veneuze insufficiéntie inzichtelijk wordt.

Ondergetekende beroepsgroepen moeten na de exploratie constateren dat er echter geen draagviak
bestaat voor het ontwikkelen en implementeren van een landelijke uitkomstregisiratie voor veneuze
ziekte. De impact die een uitkomstregistratie heeft op de dagelijkse praktijk is zeer groot door de
additionele registratielast. Dit terwijl de verwachte respons van patiénten op de PROMS zeer beperkt
is en de uitkomsten onvoldoende inzicht geven in de effectiviteit van de behandeling. Een
vitkomstregistratie is dan ook op dit moment niet het juiste middel om de actuele vragen rondom
veneuze ziekte te beantwoorden. Ondergetekende beroepsgroepen zijn dan ook van mening dat een
wetenschappelijk onderzoek op basis van een pilot de voorkeur heeft.
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Pilot

De Dutch College of Phiebology (DCoP) heeft een aanvraag ingediend bij Stichting Achmea
Gezondheidszorg/Agis voor het opzetten van een registratie van de veneuze zorg. Hiervoor zal in
eerste instantie een pilot worden opgezet onder 10 instellingen. De ICT hiervoor wordt reeds
gebruikt binnen het Academisch Ziekenhuis Maastricht (AZM). Tevens zijn er reeds toezeggingen
van deelnemende pilotziekenhuizen. De financiering is de laatste horde die genomen moet worden
om deze pilot van start te laten gaan. Deze pilot geeft, waarschijnlijk binnen 3 jaar, dan ook een
wetenschappelijk antwoord op de vragen rondom kwaliteit en effectiviteit van de zorg bij veneuze
ziekte.

. Op de lange termijn zal deze registratie ook antwoord geven op de volgende vragen:

- Is er een relatie, c.q. optimum, tussen kwaliteit en doelmatigheid van zorg voor veneuze
ziekte;

- Wat is de optimale norm (op basis van de verzamelde dataset) voor kwaliteit en doelmatigheid
van veneuze zorg;

- Kan deze norm betrouwbaar en eenvoudig gereproduceerd worden en is deze representatief
voor veneuze behandelingen en ingrepen;

- Hoe kan deze definitieve norm landelijk worden geimplementeerd;

- De wenselijkheid en noodzakelijkheid om tot een door de ondergetekende beroepsgroepen
opgezette landelijke registratie te komen volgens de landelijke standaard voor
kwaliteitsregistraties

Ondergetekende beroepsgroepen hebben geen bezwaar dat in het definitieve standpunt wordt
verwezen naar de aanvraag voor financiering van de pilot. Formeel moet echter ook aan de
financierende partij gevraagd worden hierin een standpunt in te nemen.

Concluderend ondersteunen ondergetekende beroepsgroepen het concept standpunt veneuze
ziekte dat wordt voorgelegd aan de WAR in juni 2014. Hierbij moeten bovenstaande aanvullingen en
opmerkingen in acht worden genomen. De beroepsgroepen zullen zich samen met de
patiéntenorganisaties en de zorgverzekeraars de komende jaren inzetten om de genoemde
kanttekeningen / randvoorwaarden te realiseren.

Mocht u hierover vragen hebben dan horen wij dat graag.

Met vriendelijke groet,

Dr. K.P. de Roos Prof. dr. C.H.A. Wittens
Bestuurslid NVDV Voorzitter DCO

S

M. Hogervorst
Bestuurslid NVvH

r. R.H. Geelkerken
Voorzitter NVvwW
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LRI

Zorgverzekeraars Nederland ...%‘ JAS

Contactpersoon
Doorkiesnummer
Ons kenmerk
Uw kenmerk
Datum

Onderwerp

B

Sparrenheuvel 16

Zorginstituut Nederland Postbus 520
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Consultatie conceptstandpunt Zorginstituut Nederland (invasieve behandeling
van varices: wanneer te verzekeren basiszorg?

Geachte mevrouw Staal,

Hierbij treft u de reactie van zorgverzekeraars op het voorliggende concept
standpunt “Invasieve behandeling van varices: wanneer te verzekeren
basiszorg?”. Allereerst willen wij u complimenteren met een helder verwoord
concept standpunt. Als zorgverzekeraars ondersteunen wij de inspanningen om tot
eenduidigere criteria te komen die een duidelijker onderscheid tussen wel en niet
medisch noodzakelijke behandeling van varices te maken. Wij geloven dat het
toevoegen van duplex criteria zal leiden tot meer duidelijkheid en uniformiteit en
zZijn hier dan ook voorstander van. Toch zijn er nog enkele onzeker- en
onduidelijkheden die we onderwerp van gesprek willen maken.

Consequentie nieuwe criteria

Wij hebben onze twijfels of de nieuwe criteria niet zullen bijdragen aan een
toename van behandeling ten koste van de basisverzekering en dus een
kostenstijging in de hand werken. Wij vragen ons af hoe groot het percentage
patienten met CEAP classificatie C1 of C2 is, dat straks met de nieuwe criteria wel
in aanmerking komt voor vergoeding? Daarnaast vragen wij ons af wat de nieuwe
criteria betekenen voor patiénten met een C3 classificatie, waarbij de oorzaak
alleen is gelegen in insufficiéntie van zijtak(ken). Volgens de beroepsgroepen is dit
een regelmatig voorkomende combinatie. Zij zullen in de nieuwe situatie niet meer
in aanmerking komen voor vergoeding. Kortom, de nieuwe criteria zullen
vermoedelijk leiden tot een verschuiving van de verzekerde indicatie. Graag zien
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wi] een inschatting van deze verschuiving liefst onderbouwd met epidemiologische
gegevens.

Verheldering definities

In het concept standpunt is de definitie voor stamvene overgenomen uit de
concept richtlijn. Waar voorheen alleen de YSM en VSP werden aangemerkt als
stamvene worden nu ook de VSMaa en VSMap als zodanig bestempeld. In de
concept richtlijn van de wetenschappelijke verenigingen worden deze venen ook
wel aangeduid als zijtakken indien deze exirafasciaal gelegen zijn. Dit leidt volgens
ons totonduidelijkheid. Daarom zien wij graag de definities van stamvene, zijtak en
inherent daaraan stamvarices en zijtakvarices verder uitgewerkt worden.

In het huidige concept standpunt worden verschillende definities gebruikt van
axiale staminsufficiéntie. In de conclusie wordt gesproken over “reflux over een
aaneengesloten lang traject..” het woord lang is hierin zeer subjectief. Graag zien
wij een verdere verheldering van deze definitie, zowel voor de VSM, VSMaa,
V5Map en de VSP.

Aanspraak interventies

Zoals we tijdens het overleg op 8 mei |l. hebben aangegeven zien wij
zorgverzekeraars graag dat er een koppeling gemaakt wordt met de verschillende
interventies. Het standpunt gaat nu alleen over de verzekerde indicatie en als we
het hier bij laten blijven we nog zitten met de vraag welke interventies onder de
aanspraken vallen en wanneer. Juist over de interventies is er in het kader van de
materiele controle de laatste tijd veel discussie geweest. De voorgestelde
wijzigingen in de verzekerde indicatie hebben ook invioed op eerdere standpunten
over de interventies en dit zal vermoedelijk tot nieuwe discussies leiden.

Behandeling van stamvarices door middel van laser (EVLA) en radiofrequente
ablatie (RFA) behoort tot de stand van de wetenschap en praktijk en dit zal met het
nieuwe standpunt niet veranderen. Anders is dat voor behandeling middels
sclerocompressie therapie (SCT) met of zonder gebruik van foam. Op dit moment
voldoet deze interventie niet aan de stand van de wetenschap en praktijk in het
geval van stamvarices. De voorgestelde verandering in de definitie van stamvene
kan van invloed zijn op de aanspraak van SCT. Dit geeft reden om een voor
iedereen heldere definitie te hanteren. Het gebruik van SCT als nabehandeling
volgend op endoveneuze behandeling van een stamvene (EVLA of RFA), behoeft
ook verdere verduidelijking. Waar op dit moment na initiéle behandeling nog
sprake zou kunnen zijn van C3, is dat bij de nu voorgestelde criteria niet meer het
geval.

Verschillende theorieén

Door de beroepsgroepen (NVVY en NVDV) is veelvuldig gesproken over
toepassing van de descenderende en ascenderende theorie. Wat ons betreft is
hier nog veel onduidelijkheid over. Bij de descenderende theorie wordt in ieder
geval de insufficiéntie van de betreffende stamvene behandeld, dit is conform de
stand van de wetenschap en praktijk. Echter, in de huidige praktijk wordt in een
groot deel van de gevallen na enige tijd ook een of meer zijtakken behandeld,
middels sclerosering of flebectomie. In het concept standpunt wordt duidelijk
stelling genomen dat dit straks niet meer onder de aanspraken valt. Echter, het
standpunt beperkt zich nu tot de behandeling van primaire varices. Bovenstaande
roept de vraag op wanneer er sprake is van recidief varices en wanneer de
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nabehandeling van rest- en zijtak varices onder het mom van recidief wel onder de
aanspraken valt?

Volgt men de ascenderende theorie, of de zogenoemde ASVAL (Ablation
Sélective des Varices sous Anésthesie Locale) methode, dan wordt er bjj
aanwezige staminsufficiéntie gekozen om alleen de zijtakken te behandelen.
Hiermee beoogt men de insufficiéntie van de bovenliggende stamvene te
verminderen. Vanuit het cogpunt van doelmatigheid lijkt deze methode een
interessante, de behandeling is minder omvangrijk en ook minder kostbaar. Wij
twijfelen echter of deze methode op dit moment aan het criterium stand
wetenschap en praktijk voldoet. Het wetenschappelijk bewijs dat wij hebben
kunnen achterhalen is zeer mager. Tot op heden is er een studie gepubliceerd met
een redelijke follow-up_1 De studie heeft een aantal tekortkomingen, zo is het een
retrospectief opgezette studie met een duidelijke patiénten selectie. Het overgrote
deel van de patiénten had minimale klachten (> 85% CEAP classificatie C2).
Patiénten werden behandeld middels ambulante flebectomie en dit zegt dus niets
over toepassing van SCT bij deze theorie. De resultaten lijken aardig, maar de
uitkomstmaten zijn niet echt hard. Zo wordt er geen onderscheid gemaakt tussen
het volledig verdwijnen van klachten of slechts afname daarvan. Het percentage
recidief varices is laag, maar een heldere definitie van recidief wordt niet gegeven.
Wel wordt duidelijk dat in meer dan 30% van de behandelde benen nog een
refluxduur van > 0,5 sec aanwezig is. Graag zouden wij meer onderbouwing of
onderzoek willen zien dat deze manier van behandelen aan de stand van
wetenschap en praktijk voldoet.

Pilot en audit

In het standpunt wordt melding gemaakt van een aanvraag ingediend door de
DCoP bij Stichting Achmea Gezondheidszorg/Agis Innovatiefonds voor de
financiering van een zorgproject voor het opzetten van een registratie van de
veneuze zorg. Achmea wil hier bij opmerken dat dit tot op heden alleen nog een
aanvraag betreft. Er is nog niets concreets en implementatie is nog verre van
zeker. Het is dus nog te vroeg om hier concreet iets over te zeggen.
Verzekeraars zijn net als ZINL van mening dat de plannen op dit moment nog erg
onuitgewerkt zijn. Daarnaast zijn wij sceptisch over het alleen toepassen van
PROMS zonder daarbij ook andere harde kwaliteitscriteria te stellen. Wij
verwachten dat het gebruiken van PROMS alleen niet zal leiden tot harde cutoff
points zoals de minimale diameter, dit vanwege de minimale verschillen. Graag
zien wij naast PROMS ook harde kwaliteitscriteria toegevoegd worden.

Met vriendelijke groet,
Zorgverzekeraars Nederland

A P E.F. Versteegde,
Medisch adviseur

! Pittaluga P et al. Midterm results of the surgical treatment of varices by phlebectomy with
conservation of a refluxing saphenous vein. J Vasc Surg. 2009;50:107-18.
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