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Betreft Standpunt slaappositietrainer (NightBalance) bij positieafhankelijke 

slaapapneu syndroom 

Geachte heer Bruins, 

Bij deze brief treft u ons standpunt aan over slaappositietrainer (SPT) bij 

positieafhankelijke slaapapneu syndroom (pOSAS). 

Wij concluderen op basis van de beschikbare literatuur dat SPT voldoet aan ‘de 

stand van de wetenschap en praktijk’ bij patiënten met lichte pOSAS en matige 

pOSAS, zoals gedefinieerd in de multidisciplinaire richtlijn slaapapneu uit 2009. Bij 

lichte pOSAS gaat het om patiënten met een AHI ≥5 tot <15 én aanwezigheid van 

klachten en bij matige pOSAS om patiënten met een AHI ≥15 tot <30 én 

aanwezigheid van klachten. Klachten zijn gedefinieerd als overmatige slaperigheid 

overdag, niet anders verklaard of minstens twee van de vijf volgende klachten die 

zijn geuit tijdens de anamnese: stokkende ademhaling, herhaald wakker 

schrikken, niet verfrissende slaap, vermoeidheid overdag of concentratieverlies. 

Tevens moet bij deze patiënten sprake zijn van een AHI die twee keer zo hoog is 

in rugligging in vergelijking met zijligging en die tussen de 10% en 90% van de 

tijd in rughouding liggen. SPT is niet geïndiceerd voor patiënten bij wie alleen 

sprake is van snurken. 

SPT behoort bij de beschreven indicaties tot de te verzekeren prestaties van de 

Zorgverzekeringswet. De ingangsdatum van dit standpunt is 15 september 2017. 

Per die datum komt dit standpunt in de plaats van het negatieve standpunt van 

het Zorginstituut uit 2013 en de herbevestiging daarvan in 2016. 

In het standpunt vragen wij ook aandacht voor de herziening van de 

multidisciplinaire richtlijn voor diagnostiek en behandeling van slaapapneu. In 

deze richtlijn worden ook aanbevelingen ten aanzien van de inzet van de SPT 

opgenomen. Naast de omschrijving van de indicaties zullen ook andere aspecten 

moeten worden belicht in de richtlijn, zoals proefbehandeling en stepped care bij 

de behandeling van pOSAS. De betreffende punten hebben wij in dit standpunt 

weergegeven. Verder kondigt het Zorginstituut aan de toepassing van SPT bij 

patiënten met pOSAS te gaan monitoren. 
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Zorginstituut Nederland 

Zorg 

 
Datum  

19 december 2017 
 

Onze referentie 

2017056466 

 

Voor een verdere toelichting bij dit het standpunt verwijzen wij u naar de bijlage 

bij deze brief. 

 

Hoogachtend, 

 

 

 

 

Arnold Moerkamp 

Voorzitter Raad van Bestuur 
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Geachte  mevrouw de Groot, 
  
Het concept-addendum van het ZorgInstituut bij het standpunt Slaappositie training bij de 
behandeling van positie-afhankelijke OSAS is in de “KNOSAS” werkgroep van de Nederlandse 
Vereniging voor Keel-Neus-Oorheelkunde en Heelkunde van het Hoofd-Halsgebied besproken. Ons 
commentaar treft U hierbij aan. Bij ons commentaar zullen wij de volgorde van het concept-
addendum aanhouden. 
  
  
1 Korte omschrijving van de aandoening 
  
de gevolgen van OSAS zijn met name hypersomnolentie (extreme slaperigheid) overdag en 

afname van mentale vermogens, leidend tot problemen met betrekking tot beroepsuitoefening en 

sociale participatie, verminderde kwaliteit van leven, vergrote kans op ongevallen en hinder voor 

de partner en omgeving. 
  
Kanttekening: patiënten met lichte OSAS hebben over het algemeen minder klachten dan 
patiënten met ernstigere OSAS. Patiënten met lichte OSAS hebben meestal 
geen extreme slaperigheid, (dat zou per definitie ernstige OSAS zijn) maar overmatige 

slaperigheid kan wel een van de symptomen zijn.   
  
2 Beoordeling, PICOT 
 
O=  cruciaal zijn ziekte –specifieke kwaliteit van leven FOSQ), mate van slaperigheid 
overdag (ESS), aantal ademstops (AHI’s) en therapietrouw. Belangrijk zijn ODI, 
percentage slaaptijd in rugligging en ongunstig effect van het gebruik van de SPT 
  
Deze weging en volgorde kloppen ons inziens niet. De study endpoints van de RCT van Benoist et 

al zijn als volgt: 
  
Primary outcome measure was AHI. Secondary outcomes were other respiratory indices including 

oxygen desaturation index (ODI) ( 4% decrease in oxygen saturation) and % supine sleep time. 

Also subjective improvement in daytime sleepiness measured with the Epworth Sleepiness Scale 

(ESS) (overall score between 0 and 24, a score <10.0 is regarded as normal) 31 and the Functional 

Outcomes of Sleep Questionnaire (FOSQ) (global score ranging from 5 to 20, the lower the score 

the more dysfunctional the individual secondary to sleepiness).32 Furthermore, adherence and 

mean disease alleviation (MDA) were addressed. 
  
Bij OSAS onderzoek worden uitkomstparameters onderverdeeld in objectieve en subjectieve 
parameters.  De primaire uitkomstmaten zijn de objectieve parameters; secundaire uitkomstmaten 
zijn de subjectieve parameters (zie bijvoorbeeld een van de belangrijkste recente studies naar 
OSA van Strollo et al: Upper airway stimulation for Obstructive sleep apnea,  New Engl J Med 2014 
37(2);139-149. Hierin zijn de primaire uitkomstmaten de AHI en ODI, secundair uitkomstmaten 
ESS en FOSQ, bij de resultaten gerapporteerd na 12 maanden. Ook in de vervolgrapportages bij 
18, 24, 36, 48 en 60 maanden zijn deze parameters steeds gebruikt. 
  
De Objectieve uitkomstmaten, de Apneu Hypopneu index (AHI) en Oxygen Desaturation Index 
(ODI) zijn dus de algemeen aanvaarde primaire end points. Er bestaat wel enige discussie welke 
van deze twee beter is, en de onderzoekers hebben er goed aan gedaan beide te vermelden. In de 
RCT van Benoist et al worden bij de AHI en ODI geen verschillen gevonden tussen behandeling 
met een MRA of de SPT. Dit zijn de belangrijkste bevindingen van dit onderzoek. 
  
Moeilijker ligt het bij subjectieve uitkomstmaten: er is namelijk geen compleet aanvaarde 
gevalideerde subjectieve uitkomstmaat die het gehele OSAS- symptomencomplex meet. Bij 
gebrek aan beter, en om toch enig inzicht te verkrijgen over een behandeleffect, worden in OSAS 
research noodgedwongen vaak vragenlijsten gebruikt die individuele symptomen meten, zoals 
slaperigheid (ESS) en kwaliteit van leven (FOSQ). Er bestaat in de OSAS research wereld geen 
discussie over het feit dat deze parameters veel minder hard zijn dan de AHI en ODI. 
 

Om deze reden worden ESS en FOSQ niet als cruciale uitkomstmaten beschouwd voor metingen in 

individuen. 
 
  



2.2 beoordeling effectiviteit 
Aangezien SPT minder invasief is ten opzichte van de meest gebruikelijke behandelingen gaan we 

uit van tenminste een gelijke waarde met de gebruikelijke behandeling. 
Dit is juist en hier gaat het in het bijzonder om AHI, ODI en compliance en in mindere mate om 
ESS of FOSQ die slechts tweede individuele componenten van het symptomencomplex meten, 
niet de ziektelast van het gehele syndroom. Effectiviteit is een product van effect x compliance, de 
zogenaamde mean disease alleviation. Er waren meer device related complaints voor MRA dan 
voor SPT. Dit is niet is meegenomen in deze effectmaat maar het is wel bepalend is voor hoe 
invasief een behandeling ervaren wordt. 
  
2.4.2 risk of bias studie 
Epworth Sleepiness Scale (ESS). In de literatuur is er overeenstemming over het feit dat de ESS 
een grove uitkomstmaat is, met vele beperkingen. 
 
(zie o.a.:  Soler et al, uit de groep van Malhotra: Age, gender, neck circumference, and Epworth 
sleepiness scale do not predict obstructive sleep apnea (OSA) in moderate to severe chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD): The challenge to predict OSA in advanced COPD. PLoS 
One. 2017 May 16;12(5):e0177289, Kici ski P. Reliability of the Epworth Sleepiness Scale and the 
Berlin Questionnaire for screening obstructive sleep apnea syndrome in the context of the 
examination of candidates for drivers. Med Pr. 2016 Dec 22;67(6):721-728., Chiu HY, uit de groep 
van Guilliminault: Diagnostic accuracy of the Berlin questionnaire, STOP-BANG, STOP, and 
Epworth sleepiness scale in detecting obstructive sleep apnea: A bivariate meta-analysis. Sleep 
Med Rev. 2016 Nov 5. pii: S1087-0792(16)30127-7.  
 
De ESS is een niet erg accuraat screeningsinstrument, geen harde uitkomstmaat. Er zijn ook 
gekende redenen dat patiënten hun slaperigheid bewust lager rapporteren dan deze in 
werkelijkheid is. Zo kunnen patiënten bang zijn hun rijbewijs te verliezen. Patiënten die zelf geen 
autorijden, niet als passagier aan het verkeer deelnemen, geen theater bezoeken, kunnen 
overmatig slaperig zijn en toch een ESS <10 hebben omdat ze vragen onjuist invullen, of omdat 
vragen niet van toepassing zijn. Het gebruik van de ESS dient dan ook in het juiste perspectief te 
worden gezien. 
 
De ESS wordt als volgt gegradeerd: 
0-5 Lower Normal Daytime Sleepiness 

6-10 Higher Normal Daytime Sleepiness 

11-12 Mild Excessive Daytime Sleepiness 

13-15 Moderate Excessive Daytime Sleepiness 

16-24 Severe Excessive Daytime Sleepiness 

De onderzoeksgroep zit met een ESS van 8,5 gemiddeld in de higher normal daytime 

sleepiness groep. Om aan de definitie OSAS te voldoen is een ESS van >10 géén vereiste. Er zijn 
weinig patiënten met lichte OSAS die een ESS van > 10 hebben. Toch hebben zij OSAS en kunnen 
ze ernstige klachten hebben. Dit komen wij dagelijks in de praktijk tegen. Overmatige slaperigheid 
is slechts een van de symptomen van OSAS, maar het hoeft geen pathologische slaperigheid te 
zijn. De reden dat de onderzoekers de ESS hebben gebruikt als een van de secundaire 
uitkomstmaten is dat het nu eenmaal gebruikelijk is en dat er helaas geen gevalideerde 
subjectieve uitkomstmaat bestaat die het gehele OSAS- symptomencomplex meet. Er zijn vele 
patiënten met getalsmatige ernstige OSA met klachten van niet goed uitgerust zijn, 
concentratieverlies, ochtendhoofdpijn, snel geïrriteerd zijn en alle andere klachten die kunnen 
optreden door nooit zo goed uitgerust zijn als men eigenlijk zou moeten en kunnen zijn, bij wie de 
klacht slaperigheid niet als het meest storend wordt ervaren en de diagnose OSAS wel wordt 
gesteld omdat bij hen andere componenten van het symptomencomplex op de voorgrond staan. 
 
(NB. Niet-slaperigheid komt zelfs ook bij matige en ernstige OSA voor, en deze patiënten worden 
behandeld. Zie o.a.: Campos-Rodriguez F et al.  Long-term adherence to continuous positive 
airway pressure therapy in non-sleepy sleep apnea patients. Sleep Med. 2016 Jan;17:1-6.)  
  
Kwaliteit van leven, uitgedrukt in de FOSQ. Over het algemeen hebben patiënten met lichte OSAS 
relatief minder klachten dan patiënten met ernstiger OSAS. Hierop zijn uitzonderingen: sommige 
mensen met weinig klachten hebben een hoge AHI, omgekeerd zijn er mensen met relatief weinig 
klachten met een hoge AHI. Ook deze patiënten komen we zeer regelmatig tegen in de klinische 



praktijk. Hetzelfde geldt voor de FOSQ. Het is dan ook niet verbazingwekkend dat de patiënten uit 
de onderzoekspopulatie met lichte tot matige OSAS al een hoge FOSQ hadden. Net als de ESS is 
een pathologische FOSQ geen onderdeel van de OSAS definitie, het kan wel een component ervan 
zijn. 
  
Wij zijn niet verrast of verbaasd of over de uitkomstmaten op de ESS en FOSQ als we het 
vergelijken met wat we zien in de klinische praktijk in deze groep lichte en matige patiënten. Dat 
wil overigens niet zeggen dat symptomen niet verminderd zijn. Deze zijn alleen niet op die manier 
gemeten maar dit komt uit onze patiëntcontacten wel duidelijk naar voren (ik heb geen hoofdpijn 
meer in de ochtend, ik kan weer een volle werkdag uitzitten, ik voel me een stuk energieker, ik 
fiets weer naar mijn werk etc.). De studie laat overigens zien dat de effecten gelijk zijn aan MRA, 
dus wij vragen ons af of de ESS en FOSQ überhaupt een onderdeel van de discussie moet zijn. 
 
2.4.3.1 Cruciale uitkomstmaten 
Hier worden besproken de AHI, ESS en FOSQ en therapietrouw (compliance). Zoals boven 
aangegeven zijn AHI en ODI echter van veel groter belang dan ESS en FOSQ. AHI en ODI behoren 
tot de “cruciale uitkomstmaten”, ESS en FOSQ moeten niet als cruciale uitkomstmaten worden 
hooguit onder “belangrijke uitkomstmaten” worden besproken, ESS en FOSQ moeten niet als 
cruciale uitkomstmaten worden beschouwd.   
  
Als we vervolgens kijken naar de grootte van de afname van ademstops per uur binnen de twee 

groepen, dan zie we dat beide behandeling afzonderlijk niet leiden tot een klinische relevante 

afname in aantal ademstops. 
  
De ODI, een meer cruciale objectieve uitkomstmaat dan ESS en FOSQ, ontbreekt hier en wordt 
pas bij 2.4.3.2 “belangrijke uitkomstmaten”  besproken en wordt hier wel als klinisch 

relevant beschouwd. Een afname van de ODI van 11.6 naar 7,5 (SPT) en voor MRA 10.4 naar 7.3 
achten wij inderdaad relevant en zeker van klinisch belang. 
  
De therapietrouw (compliance) was in beide onderzoekarmen bij 3 maanden zeer hoog, zonder 
verschil tussen beide armen. De compliance was bij 12 maanden nog steeds hoog en hoger in de 
SPT groep (68.9%) dan in de MRA groep (54.5%). Dit raakt aan de essentie van de studie. Hoge 
compliance is een reflectie van een patiëntvriendelijke en effectieve behandeling. Het is algemeen 
bekend dat als een patiënt geen effect bemerkt, hij/zij het hulpmiddel niet voldoende trouw zal 
gebruiken. De in dit onderzoek gevonden compliance steekt gunstig af tegen CPAP compliance. 
Bijvoorbeeld in de recent in New Engl J Med gepubliceerde SAVE trial werd CPAP slechts 3.3 
uur/nacht –zo’n 40% -gebruikt (McEvoy et al. CPAP for Prevention of Cardiovascular Events in 
Obstructive Sleep Apnea. N Engl J Med. 2016 Sep 8;375(10):919-31). Effectiviteit van 
behandeling is een product van effect en compliance. Wij achten de veel hogere compliance van 
SPT therapie een positieve en cruciale bevinding. 
  
2.4.3.2 Belangrijke uitkomstmaten 
In OSAS research zijn AHI en ODI “cruciale uitkomstmaten”, ESS en FOSQ “belangrijke 
uitkomstmaten”. Vergelijk bijvoorbeeld de zenuwstimulatie studie in NEJM (Strollo et al).  
  
Bijwerkingen 
Hier ontbreekt een weging dat er 50% (26 vs 13x) minder bijwerkingen zijn in de SPT arm dan in 
de MRA arm. Ten aanzien van de device related bijwerkingen is dit een factor 5 verschil! Wij 
achten dit van essentieel belang en adviseren deze bevinding in de overweging te betrekken. Dit 
laat zien dat het minder invasief is en ook in de klinische praktijk komen we bij positietherapie 
veel minder klachten tegen ban bij MRA therapie. 
  
Uitval 
Op 12 maanden komt dit neer op 43% uitval in de MRA groep en 30% uitval in de SPT groep. Het 

is opvallend dat er na 12 maanden aanzienlijke uitval is door gebrek aan werkzaamheid. 
  
Het is bekend dat de uitval van CPAP-gebruik bij lichte OSAS nog veel hoger is. Dit is zelfs de 
reden geweest dat CPAP-therapie bij lichte OSAS in de Nederlandse richtlijn “diagnostiek en 
behandeling van het obstructieve slaapapneusyndroom bij volwassenen” überhaupt niet wordt 
aangeraden.   
 
(NB Ook recente literatuur bevestigd dat CPAP compliance direct afhankelijk is van de mate van 
ernst van de OSAS.  Campos-Rodriguez F et al: Long-term adherence to continuous positive 



airway pressure therapy in non-sleepy sleep apnea patients. Sleep Med. 2016 Jan;17:1-6. Queiroz 
DL et al: Adherence of obstructive sleep apnea syndrome patients to continuous positive airway 
pressure in a public service. Braz J Otorhinolaryngol. 2014 Apr;80(2):126-30, Sarrell EM et al: 
Treatment compliance with continuous positive airway pressure device among adults with 
obstructive sleep apnea (OSA): how many adhere to treatment?  Harefuah. 2013 Mar;152(3):140-
4, 184, 183). Yang MC et al: Factors affecting CPAP acceptance in elderly patients with obstructive 
sleep apnea in Taiwan. Respir Care. 2013 Sep;58(9):1504-13). 

Des te meer reden te zoeken naar een behandeling voor lichte OSAS die door een patiënt wel 
wordt verdragen. Bij MRA-behandeling in Nederland wordt gebruik gemaakt van goede, op maat 
gemaakte MRA’s. De kosten voor alleen de MRA basis zelf zijn rond de 500 Euro en dit is exclusief 
de kosten voor de tandarts. De totale kosten gaan richting 1000 -1500 Euro. Als een MRA niet 
effectief is, of op basis van bijwerkingen niet wordt verdragen, kan een MRA niet worden 
geretourneerd of door iemand anders worden gebruikt. Dit komt in circa in een derde van de MRA 
aanpassingen voor en 1000 Euro is dan verspild. Overigens is bij één op de drie patiënten a priori 
al sprake van een contra-indicatie tot MRA behandeling. Bij een SPT is dit niet het geval, als een 
SPT niet werkt of niet goed wordt verdragen kan de SPT zonder probleem worden geretourneerd 
en door iemand anders worden gebruikt. Het gaat dus niet zozeer om de afvallers maar om de 
tevreden gebruikers. Uitval door gebrek aan effect of bijwerkingen bij SPT therapie komt in de 
praktijk minder voor en is ook veel minder kostbaar dan bij MRA-behandeling. Alle andere opties 
liggen dan nog open. De KNOSAS adviseert het ZiN dan ook dit belangrijke kostenaspect in haar 
overwegingen sterk te laten wegen. 
  
De zorg van ZiN dat de onderzoekers niet de juiste onderzoekspopulatie hebben gekozen delen wij 
na aanvullende analyse niet. De onderzoekspopulatie is juist typisch voor een lichte en matige 
patiëntengroep en wij zien geen verschil in symptomen en behandeleffecten met wat wij 
behandelen onder de Nederlandse richtlijnen in de klinische praktijk. We begrijpen de 
beredenering van het ZiN dat dit mogelijk niet een te behandelen populatie is niet. Deze patiënten 
komen niet voor niets na verwijzing van een huisarts die kennelijk vindt dat problemen serieus 
genoeg zijn voor een verwijzing, vervolgens in het ziekenhuis terecht. Hier ondergaan ze niet voor 
niets een nogal invasieve slaapstudie; ze hebben serieuze problemen waarmee we ze kunnen 
helpen. De symptomen wisselen echter zo per patiënt dat ze niet in gestandaardiseerde 
vragenlijsten te vatten zijn. Daarom moeten we ook naar het gehele klachtenpatroon kijken.  
 
Inmiddels is de tekst in de concepttekst van de nieuwe Nederlands richtlijn aangepast, in 
overeenstemming met internationale richtlijnen (hoofdstuk Pevernagie en Vogels):   
“Kort samengevat is er volgens de AASM sprake van OSA bij een 
AHI >= 5 in combinatie met slaapklachten, disfunctionele klachten overdag, en/of cardiometabole 
comorbiditeit; 
AHI > = 15 ongeacht de aan-of afwezigheid van klachten of klinische verschijnselen”.    
 
 
3.2 de balans van alle overwegingen 
De KNOSAS is van mening dat dit onderzoek laat zien dat SPT behandeling bij lichte tot matige 
positieafhankelijke OSAS op basis van de cruciale objectieve uitkomstmaten AHI, ODI en 
compliance niet inferieur is aan MRA therapie en daarnaast minder bijwerkingen en minder kosten 
met zich meebrengt. De hoge compliance zien wij als een reflectie van patiënttevredenheid; als 
een patiënt geen verschil in ziektelast ervaart is er geen reden of incentive de behandeling te 
continueren. Een belangrijk praktisch voordeel van SPT-therapie is dat patiënten er direct mee 
kunnen beginnen terwijl bij MRA behandeling er in de praktijk 2-3 maanden overheen gaat voordat 
men met therapie kan beginnen. Naar onze mening wordt een goede behandeling van (p)OSAS 
gekenmerkt door een combinatie van effectiviteit, compliance (en uitleesbaarheid van het effect), 
patiëntvriendelijkheid, snelle beschikbaarheid, reversibiliteit, afwezigheid van ernstige 
bijwerkingen en een acceptabel percentage lichte bijwerkingen, met acceptabele kosten. 
 
Recent is steeds duidelijker dat lichte, beginnende  – early stage disease -  OSAS en positie-
afhankelijke OSA vaker wel dan niet synoniem zijn. Immers, meer dan de helft van de patiënten 
met lichte OSAS is positieafhankelijk.  Indien onbehandeld, neemt lichte tot matige OSAS in ernst 
toe en gaat over in matig tot ernstig niet positie-afhankelijke OSAS. Met de nieuwe vorm van 
positietherapie is er nu voor het eerst een behandeling  voorhanden die direct ingrijpt op het 
oorzakelijke mechanisme. Indien onbehandeld,  gaat lichte OSA uiteindelijk over in matige en later 
in ernstige OSAS. Door gerichte interventie in lichte tot matige positie-afhankelijk OSAS kan de 
ontwikkeling van ernstigere vormen van OSAS hopelijk worden voorkomen en in ieder geval 



worden uitgesteld met belangrijke gezondheidswinst .  
  
Het klachtenpatroon van de onderzoeksgroep is typisch voor lichte tot matige OSAS, bij deze 
patiëntengroep is behoefte aan een patiëntvriendelijke behandeling met hoge compliance.  In 
conclusie was de KNOSAS werkgroep al van mening dat SPT-therapie een plaats verdient bij 
positie-afhankelijke lichte tot matige OSAS en door de uitkomsten van deze aanvullende 
onderzoeken is de werkgroep in deze mening bevestigd.   
  
Met vriendelijk groet 
  
Dr M.H.J.M. Majoor KNO-arts, somnoloog en secretaris KNOSAS werkgroep 
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Het Zorginstituut  

Mevrouw Dr. I.B. de Groot 

Per e-mail: IGroot@zinl.nl 

Referentie TM/17-1125 

Betreft Vergoeding SPT  

Datum 18 september 2017 

 

Geachte mevrouw De Groot, 

 

De werkgroep heeft kennis genomen van het standpunt betreffende de SPT. De werkgroep is van 

mening, ondanks de bezwaren die geuit zijn betreffende de wetenschappelijke onderzoek naar 

het gebruik van de SPT, dat de SPT een zinvolle behandeling is in de dagelijkse praktijk voor 

behandeling van OSAS patiënten. Het is tevens een goede aanvulling is  voor behandeling van 

moeilijk te behandelen patiënten. Bij een groot aantal patiënten speelt houdingsafhankelijkheid 

een (grote) rol. Dit geldt uiteraard voor een geselecteerde patiëntengroep, die duidelijk 

gedefinieerd wordt in de op handen zijnde OSAS consensus dit jaar. (AHI in rugligging 2x zo 

groot als in zijligging; licht tot matig ernstig OSAS; AHI in zijligging<10; percentage rugligging 

10-90 %; aanwezigheid van OSA gerelateerde klachten) 

De werkgroep pleit voor vergoeding van deze eenvoudige tool in de dagelijkse praktijk van 

behandeling van OSAS patiënten. Zonder vergoeding blijft deze nuttige behandeling voor een 

aanzienlijke groep patiënten onbereikbaar. 

Met vriendelijke groet,    

 

 

 

 

 

Dr. R.M. van den Berg-Vos,      

portefeuillehouder Kwaliteit-Bestuur     

  



Hierbij namens zorgverzekeraars een tweetal reacties op de Consultatie concept-addendum op 

standpunt Slaap positie training bij pOSAS. Indien er meer volgen, zal ik deze naar je 

verzenden.

Met vriendelijke groet,  

Drs. Martin Potjens 

Zorgverzekeraars Nederland 

Naar aanleiding van dit concept standpunt hebben wij geen aanvullingen of verbeteringen. De 

conclusie dat de SPT anno 2017 (nog) niet voldoet aan de stand van wetenschap en praktijk is 

duidelijk onderbouwd. De geuite twijfel over de juistheid van de onderzochte populatie zou 

mogelijk reden kunnen zijn om aan te sturen op vervolgonderzoek met een populatie mét 

overmatige slaperigheidsklachten overdag. 

Alhoewel buiten scope van de onderzoeksvraag vragen wij ons nog af of dit type hulpmiddel 

wellicht niet financieel toegankelijk is voor iedereen en vanwege dat aspect niet tot de 

verzekerde prestatie zou moeten behoren. Gelijk aan bijvoorbeeld eenvoudige 

loophulpmiddelen.  

Wij zijn van mening dat we niet langs de conclusie kunnen gaan die ZiNL in deze heeft 

gemaakt namelijk dat de studie onvoldoende basis heeft doordat de geïncludeerde patiënten 

niet (geheel) voldoen aan de definitie die de richtlijn stelt aan OSAS-patiënten. OSAS is 

gedefinieerd als een aandoening met klachten van overmatige slaperigheid overdag en door 

middel van poly(somno)grafie vastgestelde respiratoire events van het obstructieve of 

gemengde type die de klachten van de patiënt verklaren. Het betreft nadrukkelijk een 

combinatie van een afwijkende poly(somno)grafie én klachten. Slaperigheid wordt door middel 

van anamnese vastgesteld en ingedeeld in licht, matig of ernstig. De Epworth Sleepiness Scale 

(ESS) is een hulpmiddel om deze mate van slaperigheid aan te tonen en wijst bij een score 

>10 op ten minste lichte slaperigheid. 

Geselecteerde/ geïncludeerde patiënten binnen dit onderzoek, zowel SPT als MRA gebruikers, 

blijken gemiddelde score ESS < 10 te hebben, wat betekend dat er in deze groep patiënten 

überhaupt geen sprake is van overmatige slaperigheid overdag. En daarmee wordt dus niet 

voldaan aan de voorwaarden conform de aanspraak. 

De inclusiecriteria is helaas voorafgaande het onderzoek niet goed geformuleerd, waardoor er 

niet voldaan wordt aan een onderzoek gebaseerd op uitgangswaarden om tot verzekerde zorg 

te kunnen komen. Daarbij zijn de aanwezig behaalde resultaten niet overtuigend te noemen 

en blijft er ons inziens geen reden om te spreken van een SPT als ‘stand van wetenschap en 

praktijk’ bij POSAS.  

NB1. Het verbaasd ons dat juist in een dergelijk onderzoek niet aan deze inclusiecriteria vanuit 

de richtlijn is voldaan. Je vraagt je daardoor ook af of in de regel artsen zich voldoende aan 

deze richtlijn houden? Wellicht dat hierdoor ook de sterke patiëntengroei deels te verklaren 

valt? Is er overigens vanuit ZN al iets te melden inzake de nieuwe richtlijn OSAS, die er nu 

toch langzaam aan moet staan te komen? 

NB2. Afgeleid van dit onderzoek kun je je wel alsnog afvragen waarom destijds een MRA-

Beugel wel tot de prestatie van verzekerde zorg is toegezegd, maar dat is een andere 

discussie. 
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AANLEIDING 
Op 27 maart 2017 heeft Heap Research B.V. namens NightBalance B.V. een dossier ingediend 
bij het Zorginstituut om de behandeling met de Slaap Positie Trainer (SPT) voor patiënten 
met positieafhankelijk obstructief slaapapneusyndroom (POSAS) te toetsen aan de stand van 
de wetenschap en praktijk. 
 
Op 5 juli 2017 ontving NightBalance B.V. het concept-addendum van het Zorginstituut (dd 4 
juli) met daarin het eerste voorstel voor de beoordeling. Dit concept hebben wij bij 
NightBalance B.V. met veel interesse gelezen en NightBalance B.V. wil van de gelegenheid 
gebruik maken om inhoudelijk te reageren op het addendum. 
 
In dit rapport behandelen Heap Research B.V. en NightBalance B.V. een aantal zaken vanuit 
het concept-addendum waarbij sprake is van onduidelijkheid of onjuistheden en voorzien zij 
in additionele data die een gedegen afweging voor de stand van de wetenschap en praktijk 
zullen ondersteunen. 
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HISTORIE EN INLEIDING 

HISTORIE VAN INDIENINGEN BIJ HET ZORGINSTITUUT 
Nadat de initiële aanvraag tot vergoeding was afgewezen in 2013 door gebrek aan klinisch 
bewijs, werd in 2014 de voorwaardelijke vergoeding afgewezen vanwege te veel lopend 
onderzoek die resterende vragen zouden beantwoorden. Met 3 nieuwe publicaties en 
overtuigende therapietrouw en effectiviteitsresultaten besluit Achmea over te gaan tot 
vergoeding in 2015. De vergoeding van Achmea werd teruggetrokken na een wederom 
negatief standpunt van het Zorginstituut, dit maal opnieuw refererend naar een nog lopend 
onderzoek die de laatste vragen zou beantwoorden. In 2017 wordt echter het rapport dat ook 
dit laatste onderzoek omvat in concept ook negatief beoordeeld vanwege voornamelijk 
onduidelijkheden over de geïncludeerde patiëntenpopulatie en de klinische effecten die voor 
deze groep patiënten bestaan. Op basis van de nieuwe studieresultaten weerlegt 
NightBalance de in de derde concept duiding van de door het Zorginstituut aangevoerde 
gronden voor afwijzing van de Stand van de Wetenschap en Praktijk van de Sleep Position 
Trainer.  Uit de resultaten van het gepresenteerde onderzoek komt naar voren dat de Sleep 
Position Trainer wat betreft werkzaamheid, therapievriendelijkheid en levenskwaliteit even 
goed en zelfs op bijwerkingen beter scoort dan de MRA en daarom onderdeel zou moeten zijn 
van de Stand van de Wetenschap en Praktijk. 

POSITIETHERAPIE VERDIENT EEN PLAATS IN HET BEHANDELLANDSCHAP VOOR OSAS 
POSITIETHERAPIE IS EEN BEHANDELOPTIE VOOR OSAS MET: 
 

•! Hoge therapietrouw (71,2%-92,7% in > 80.000 nachten) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) 
•! Gelijkwaardige effectiviteit als de reeds vergoedde MRA (3) (6) (7)  
•! Minder invasief dan andere behandelingen (5x minder behandeling gerelateerde 

klachten dan MRA) (4) (6) (7) 
•! Goedkoper dan andere behandelingen (jaarlijks €275 voor SPT vergeleken met €398 

voor CPAP en €616 voor MRA) 
•! Ondersteund door patiënten en artsenverenigingen, alsmede 93% van alle Nederlandse 

ziekenhuizen (8) 

SAMENVATTING BELANGRIJKSTE ARGUMENTEN ZORGINSTITUUT 
 
1. Patiëntenpopulatie-  Volgens het Zorginstituut heeft slechts 19% van de patiënten in de 
Benoist studie (7) zowel ademstops als vermoeidheid en/of concentratieproblemen en zou 
onder de Nederlandse Richtlijn niet behandeld moeten worden.   
 
De geïncludeerde studie populatie voldoet volledig aan de door Zorginstituut gestelde eisen 
voor deze populatie zoals gedefinieerd in het PICOT. Het Zorginstituut heeft daarnaast nooit 
eerder aangegeven dat studies onder Nederlandse richtlijnen gedaan moeten worden. 
Onderzoekers hebben voor de AASM richtlijn gekozen omdat de AASM richtlijn de enige 
richtlijn is die wereldwijd geaccepteerd wordt en voor wetenschappelijke publicaties is dit 
belangrijk. Dat gezegd hebbende, is de 19% een analyse van slechts een deel van de door de 
richtlijn gestelde beoordelingscriteria, namelijk verbaal gemelde klachten. In richtlijnen 
wordt altijd gebruik gemaakt van een ESS score óf (een combinatie van) verbale klachten, 
beiden in combinatie met een minimale AHI. Alleen op basis van verbaal gerapporteerde 
klachten kan dus niet gesteld worden of een populatie voldoet. Een onafhankelijke analyse 
van een studie monitor van Aurora Medical Support laat dan ook zien, dat alsnog 89% van de 
geïncludeerde patiënten ook voldoet aan de Nederlandse Richtlijnen. Daarmee is de 
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bestudeerde populatie dus wel degelijk representatief. 
 
2. Klinisch relevante uitkomstmaten - Volgens het Zorginstituut presteren de SPT en MRA 
behandelingen gelijkwaardig, maar laten beide geen klinisch relevante effecten zien op alle 
cruciale uitkomstmaten (voor het Zorginstituut gedefinieerd als AHI, ESS, FOSQ en 
therapietrouw). 
 
Hier is het belangrijk op te merken dat er geen enkele richtlijn is die ESS en FOSQ als cruciale 
uitkomstmaten beschouwt, enkel als onderzoeksinstrumenten. De ESS correleert namelijk 
zeer matig aan OSAS en de FOSQ wordt niet eens genoemd in de richtlijnen. In richtlijnen 
wordt om die reden ook altijd gebruik gemaakt van een ESS score óf (een combinatie van) 
verbaal gerapporteerde klachten in combinatie met een minimale AHI. Meer conform 
Nederlandse en internationale richtlijnen moet gekeken worden naar de objectieve effecten 
voor de internationaal geaccepteerde uitkomstmaten AHI, ODI, nachtelijk percentage 
rugligging, en therapietrouw. Deze zijn allen volgens de studie resultaten voor zowel SPT als 
MRA significant en relevant. AHI en ODI dalen significant met klinisch relevante uitkomsten 
van 47-50% daling, het nachtelijk percentage rugligging daalt significant met klinisch 
relevante uitkomsten van 10-11% residuele rugligging, en ook de therapietrouw is klinisch 
relevant met 68,9-100%. Daarnaast zijn de effecten die in de studie gemeten zijn voor AHI, 
ESS en FOSQ bovendien representatief voor lichte en matige OSAS. Een AHI daling van 47-49% 
valt binnen de representatieve daling van 33-48%. De ESS daling, alsmede de grootte van de 
groep met ESS>10 (41%) is representatief voor de doelgroep lichte en matige apneu (28%). Een 
relevante FOSQ-stijging wordt in de literatuur niet gedefinieerd of verwacht in de 
geïncludeerde groep patiënten. De waarden voor alle uitkomstmaten zijn gebruikelijk voor 
lichte en matige apneu, en lichte en matige apneu moet wel degelijk volgens de Nederlandse 
en internationale richtlijnen behandeld worden. Overigens laten verschillende SPT-studies 
met populaties die meer ernstige beginwaarden hebben op ESS en FOSQ ook dalingen zien die 
representatief zijn voor een meer ernstige patiëntengroep, en daarmee de dalingen die het 
Zorginstituut waarschijnlijk voor ogen had. De dosis-respons relatie wordt hiermee 
aangetoond.  
 
3. Uitval -  Volgens het Zorginstituut is er in beide groepen aanzienlijke mate van uitval. In 
de SPT-groep was een belangrijke reden volgens het Zorginstituut een gebrek aan 
werkzaamheid. 
 
Drop out rates zijn belangrijke factoren in het bekijken van de resultaten van een studie 
indien de patiënten die uitvallen andere baseline waarden hebben dan degene die dat niet 
hebben. Indien dit niet zo is, en de power wordt gehaald, is de studie in principe valide en 
unbiased. De studie power wordt gehaald en er is geen verschil tussen de patiëntgroepen die 
uitvallen en die doorgaan. Bovendien is er gewerkt met een Intention to Treat analyse die 
uitgaat van de worst case voor de patiëntengroep die uitvalt. Verder is het zo, dat de mate 
van uitval die in deze studie werd gezien representatief is voor algemeen onderzoek binnen 
OSAS. Daarnaast was er gebrek aan werkzaamheid in slechts 3 en 4 gevallen voor SPT en MRA, 
op basis waarvan geconcludeerd kan worden dat dit niet de oorzaak van de drop-outs is, en 
dat er hierbij geen verschil is tussen de SPT of de MRA. 
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POPULATIE, KLINISCHE RELEVANTIE EN UITVAL 

1. PATIËNTENPOPULATIE 
De opmerking die het Zorginstituut maakt in sectie 3.1.4, is dat slechts 19% van de patiënten 
in de Benoist et al. studie (7) zowel ademstops als vermoeidheid en/of 
concentratieproblemen heeft. En er wordt gesteld dat binnen deze studie patiënten zijn 
behandeld die niet volledig lijken te voldoen aan de definitie zoals gehanteerd in de huidige 
Nederlandse richtlijn. 
 
1.1 De geïncludeerde studie populatie volledig aan de door Zorginstituut gestelde eisen 
van het PICOT- In Sectie 2 wordt genoemd dat de PICOT uit het standpunt uit 2016 in de 
huidige beoordeling wordt aangehouden. De P voor Patiënten met positie afhankelijke OSAS 
wordt hier gedefinieerd als een AHI 2x zo hoog in rugligging dan in een andere houding. Het 
percentage rugligging moet liggen tussen de 10-90%. In sectie 2.3 concludeert het 
Zorginstituut na grondige bestudering van het dossier zelf dat er 1 recente RCT is bijgevoegd 
die voldoet aan de eerder vastgestelde PICOT.     
 
1.2 Het Zorginstituut heeft nooit eerder aangegeven dat studies onder Nederlandse 
richtlijnen gedaan moeten worden – In sectie 3.1.4 wordt door het Zorginstituut voor het 
eerst gesproken over het voldoen aan de Nederlandse richtlijn. In eerdere standpunten uit 
2013, 2014 en 2016, alsmede informele communicatie is hier niet eerder over 
gecommuniceerd. Zie bijlage 1 Samenvatting Communicatie Zorginstituut dossier 
positietherapie. Integendeel, heeft het zorginstituut zelf in haar standpunten uit 2014 en 
2016 gerefereerd naar de toen al lopende studie van Benoist et al (7), daarbij refererend naar 
de studieomschrijving op clinicaltrials.gov waar inclusiecriteria helder vermeld staan. Hierbij 
werd genoemd dat deze studie de openstaande vragen zou beantwoorden.  
 
1.3 Onderzoekers hebben voor de AASM-richtlijn gekozen omdat de AASM-richtlijn de 
enige richtlijn is die wereldwijd geaccepteerd wordt en voor wetenschappelijke 
publicaties is dit belangrijk - De auteurs van de beoordeelde publicatie Benoist et al (7). 
hebben vanwege het internationale karakter van de publicatie ervoor gekozen de 
internationale AASM-richtlijn te volgen omdat de AASM-richtlijn de enige richtlijn is die 
wereldwijd geaccepteerd wordt voor het doen van klinisch onderzoek, alsmede de klinische 
praktijk in klinieken en ziekenhuizen. Dit vergroot bovendien de kansen op publicatie in een 
hooggewaardeerd en slaap-gerelateerd wetenschappelijk tijdschrift. Weinig onderzoeken 
wijken hier om deze reden van af. De onderzoekers zijn om die reden nog steeds van mening 
dat hier het juiste besluit is genomen. 
 
1.4 Een onafhankelijke analyse van een studie monitor van Aurora Medical Support laat 
zien dat alsnog 89% van de geïncludeerde patiënten ook voldoet aan de Nederlandse 
Richtlijnen – Volgens het Zorginstituut zou slechts 19% van de patiënten in de Benoist et al. 
studie (7) zowel ademstops als vermoeidheid en/of concentratieproblemen hebben. De 19% is 
een analyse van slechts een deel van de door de richtlijn gestelde beoordelingscriteria, 
namelijk verbaal gemelde klachten. In richtlijnen wordt altijd gebruik gemaakt van een ESS 
score óf (een combinatie van) verbaal gerapporteerde klachten; beiden in combinatie met 
een minimale AHI. Alleen op basis van verbale klachten kan dus niet gesteld worden of een 
populatie voldoet. 
 
Specifiek naar de Nederlandse richtlijn kijkend, stelt deze dat een patiënt een AHI>5 moet 
hebben plus een ESS>10, óf een AHI>5 plus 2 verbale klachten uit een lijst van 5 symptomen 

(9). OSAS is een complex syndroom met een veelzijdig klachtenpatroon dat beoordeelt dient 
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te worden op het geheel aan objectieve waarden alsmede gescoorde symptomen en verbaal 
gerapporteerde klachten: alle aspecten worden in de diagnose meegenomen.  
 
Een onafhankelijke monitor van Aurora Medical Support heeft de dossiers van de 99 patiënten 
geïncludeerd in de Benoist et al. (7) studie opnieuw getoetst aan de Nederlandse richtlijnen 
en de resultaten hiervan verzameld in datasheets. Het rapport van de monitor met de 
ingevulde datasheets laten zien dat 100% van de geïncludeerde patiënten voldoet aan de 
AASM-criteria, maar 89% daarnaast ook aan de Nederlandse richtlijncriteria (zie onderstaande 
tabel en bijlage 2 Rapport en Patiënten Datasheets).  
 
 
Geïncludeerd 
In RCT Benoist et al. 2017 

NL-richtlijn  
AHI>5 + ESS>10 
Of  
AHI>5 ≥2 klachten uit lijst 

AASM-richtlijn 
AHI>5 + ≥1 klachten uit 
lijst 
Of  
AHI>15 

99 
 

88 99 

100% 
 

88,9% 100% 

 
Wanneer men kijkt naar de uitkomsten van de studie, is het analyseren van puur de 
Nederlandse richtlijn cohort niet van invloed hierop. Een extra analyse laat zien dat wanneer 
de 11 patiënten die niet voldoen aan de Nederlandse richtlijn uit de patiëntenpopulatie 
genomen worden, de resultaten hierdoor niet beïnvloed worden (zie onderstaande tabellen).  
De conclusies van de Benoist et al (7). studie zijn dus van toepassing en representatief voor 
de Nederlandse populatie en richtlijnen. 
 
Originele cohort AASM PP-analyse (gemiddelde ±SD) 

 
Baseline 3 maanden 12 maanden 

 
MRA SPT MRA SPT MRA SPT 

AHI 
 

13.2±6.0 13.9±5.9 8.1±5.9 8.7±7.4 7.11±5.7 7.5±4.7 

ESS 
 

8.1±5.4 8.5±5.3 6.0±4.6 8.1±4.8 5.1±3.5 7.2±4.6 

 
Alternatieve cohort analyse volgens de Nederlandse richtlijn (gemiddelde ±SD) 

 
Baseline 3 maanden 12 maanden 

 
MRA SPT MRA SPT MRA SPT 

AHI 
 

13,0±5,8 13,8±5,8 8,5±6,2 8,5±7,7 7,1±5,6 7,7±4,8 

ESS 
 

9,3±5,7 8,6±5,2 6,2±4,5 8,5±4,8 5,4±3,6 7,2±4,6 
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2. KLINISCH RELEVANTE UITKOMSTMATEN 
In sectie 3.2 wordt genoemd dat uit de beoordeelde studie geconcludeerd kan worden dat de 
SPT- en MRA-behandelingen gelijkwaardig presteren. Het Zorginstituut heeft de AHI, ESS, 
FOSQ en therapietrouw gebruikt als cruciale uitkomstmaten in hun beoordeling en benoemt in 
sectie 3.1.6 alsmede 3.2 van het concept-addendum dat de ESS en FOSQ echter normaal 
waren bij de baseline. De veranderingen in deze uitkomstmaten laten om die reden zoals het 
Zorginstituut zelf verwacht geen klinisch relevante verbetering zien. 
 
2.1 Er is geen enkele richtlijn die ESS en FOSQ als cruciale uitkomstmaten beschouwt, 
enkel als onderzoeksinstrumenten -  Volgens de richtlijnen is de AHI een objectieve meting 
die de diagnose alsmede de ernst van OSAS bevestigd (10) (9). Dit is ook als primaire 
uitkomstmaat gehanteerd in de publicatie van Benoist et al. (7). Als secundaire 
uitkomstmaten zijn in deze studie de ODI en nachtelijk percentage rugligging genomen. Ook 
de ODI is een objectieve meting van het niveau van zuurstofsaturatie, een direct effect van 
apneus en hypopneus. Er wordt aangenomen dat herhaalde desaturaties een factor zijn die 
bijdraagt aan het activeren van het sympathische zenuwstelsel, wat resulteert in frequente 
toename van de systolische bloeddruk die uiteindelijk kan leiden tot hypertensie en hart- en 
vaatziekten. Door deze factor te meten kunnen artsen degenen die het grootste risico op 
hart- en vaatziekten hebben als gevolg van hun OSAS identificeren en behandelstrategieën 
aanpassen (11). Het percentage rugligging is specifiek voor positietherapie en laat de 
objectieve mate van respons zien op de Sleep Position Trainer. Door deze waarde vast te 
stellen, kan beoordeeld worden of de therapie voor een patiënt werkt. Als overige 
uitkomstmaten wordt in de studie gerapporteerd op de therapietrouw, ESS en FOSQ. 
Therapietrouw is belangrijk want een behandeling is pas effectief wanneer deze 
daadwerkelijk wordt gebruikt (12). Als laatste zijn de ESS en FOSQ subjectieve metingen die 
de mate van ernst van enkele klachten kunnen aangeven, maar zij kunnen niet  alleenstaand 
worden gebruikt om te beoordelen of bevestigen dat een patiënt OSAS heeft. In richtlijnen 
wordt om die reden ook altijd gebruik gemaakt van een ESS score óf (een combinatie van) 
verbaal genoemde klachten. In deze hoedanigheid en in afwezigheid van andere algemeen 
geaccepteerde methoden om slaperigheid te beoordelen, hebben Benoist et al. (7) deze 
vragenlijsten in hun studie opgenomen. 
 
 
De ESS correleert namelijk matig aan OSAS - Een Epworth Sleepiness Score (ESS) alleen is 
geen voorspeller of de patiënt al dan niet OSAS heeft, volgens de AASM en de Nederlandse 
nationale richtlijn, zoals het Zorginstituut in het concept-addendum heeft aangegeven. Het 
obstructief slaapapneusyndroom (OSAS) is een complex en veelzijdig syndroom. De ESS is 
slechts een enkel aspect voor de beoordeling van de geschiktheid van een patiënt voor 
therapie en kan als gevolg daarvan niet altijd abnormaal zijn op baseline, noch verbeterd bij 
follow-up. 
 

-! Dit geldt met name voor de patiëntengroep van lichte tot matige patiënten waarvoor 
men verwacht dat slechts 28% aangeeft slaperig te zijn (13). Belangrijk is om te weten 
dat sommige personen met een lage ESS-score wél een positief antwoord geven 
wanneer een andere vraag over slaperigheid gesteld wordt (14). In richtlijnen wordt 
om die reden ook altijd gebruik gemaakt van een ESS-score óf (een combinatie van) 
verbaal gerapporteerde klachten. 

-! Daarnaast is de correlatie van de ESS met fysieke slaperigheid niet consistent. Studies 
waarin deze correlatie onderzocht werd, tonen geen associatie aan (15) (16), terwijl 
in anderen een onvolledige relatie is gevonden (17) (18).  

-! Wanneer de subjectieve ESS gecombineerd wordt met een objectieve test voor 
slaperigheid, blijkt maar 10% van de populatie in beide testen ‘slaperig’ te zijn (19).  
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-! Daarnaast heeft slechts ongeveer 40% van de personen met ernstige OSAS een ESS 
groter dan 10 (een vaak gebruikte drempelwaarde om overmatige slaperigheid aan te 
geven), wat niet veel hoger is dan de ESS voor lichte OSAS (14).  

De FOSQ is niet eens onderdeel van de richtlijn - Kwaliteit van het leven, zoals gemeten 
doormiddel van de FOSQ, maakt geen deel uit van de AASM of Nederlandse OSAS-richtlijn, en 
wordt in de klinische praktijk niet gebruikt voor de diagnose van OSAS, noch voor het bepalen 
van de ernst hiervan. Dit is alleen een meetinstrument dat gebruikt wordt voor onderzoek.  

In richtlijnen wordt om bovenstaande redenen ook altijd gebruik gemaakt van een ESS 
score óf (een combinatie van) verbaal gerapporteerde klachten in combinatie met een 
minimale AHI. 

2.2 De objectief gemeten effecten voor internationale geaccepteerde uitkomstmaten AHI, 
ODI, therapietrouw en specifiek voor positietherapie nachtelijk percentage rugligging zijn 
significant en relevant  

ZiN-definitie 
klinisch 
relevante 
uitkomst 

SPT MRA 

3M 12M 3M 12M 

Primaire uitkomstmaten 
AHI, % afname  
(mediaan, PP analyse) 

>50% -47% -49,2% -47% -49,2% 

Secundaire uitkomstmaten 

ODI, % afname >25% -36% -56% -30% -30% 

% Rugligging, afname <10% 11% 8,6% 39% 39% 

Andere uitkomstmaten 
Therapietrouw 
(ITT analyse) 

>4u per nacht, 
>5d per week 

NA 68,9% NA 54,5% 

Therapietrouw 
(PP analyse) 

>4u per nacht, 
>5d per week 

89,3% 100% 81,3% 97% 

AHI en ODI dalen significant met klinisch relevante uitkomsten van 47-50% daling 
In OSAS-onderzoek zijn de objectieve uitkomstmaten, de Apneu Hypopneu Index (AHI) en 
Oxygen Desaturation Index (ODI) de algemeen aanvaarde primaire uitkomstmaten. 
Deze als cruciale uitkomstmaten beschouwend, laat de studie van Benoist et al. (7), waarin 
AHI de primaire uitkomstmaat en ODI secundaire uitkomstmaat was, een duidelijke klinisch 
significante verbetering in zowel de AHI als de ODI zien. 

De vermindering van AHI is klinisch significant en ook nagenoeg klinisch relevant zoals het 
Zorginstituut deze omschrijft (afname van >50%) met daling van 47% na 3 maanden en ruim 
49% na 12 maanden. Naast de daling in AHI is de daling van de ODI in de Benoist et al. (7). 
studie van 10 naar 5 (-50%) voor de SPT en van 10,4 naar 6,5 (-35%) voor MRA ook klinisch 
significant, en volgens het Zorginstituut ook relevant (afname van >25%). 

Het nachtelijk percentage rugligging daalt significant met klinisch relevante uitkomsten 
van 10-11% rugligging 
Omdat de SPT voornamelijk zijn werkzaamheid vindt in het voorkomen van rugligging, is het 
ook van belang te kijken naar het percentage rugligging in combinatie met de AHI in niet-
rugligging. De resultaten van de studie laten zien dat het percentage rugligging in de SPT-
groep daalt van 43% naar 11% over 3 maanden en verder daalt naar 7% na 12 maanden gebruik 
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van de SPT. Hiermee zijn deze waarden klinisch significant en relevant zoals het Zorginstituut 
relevantie omschrijft (10%). De percentages zijn overigens gemeten door de PSG-apparatuur 
en nemen ook de inslaap- en pauzetijden mee waarin de SPT geen positie-correctie geeft.  
Omdat de meeste tijd in niet-rugligging wordt doorgebracht (93%) en de AHI in deze posities 
maar 4.5 bedraagt, is het percentage rugligging een belangrijke uitkomstmaat en is de daling 
hiervan klinisch relevant. Het verminderen van de slaaptijd in rugligging resulteert in het feit 
dat de patiënt tijdens de resterende tijd in rugligging niet meer in de slaapfases terechtkomt 
waarin het grootste gedeelte van de ademstops voorkomen; daarmee wordt ook de AHI in 
rugligging omlaag gebracht, zoals ook te zien is in de onderzoeksdata. De AHI in rugligging 
daalt in de SPT groep na 3 maanden met 53% (7) en na 12 maanden zelfs met 65% (6).  

Therapietrouw is klinisch relevant met 68,9-100% gebruik 
Verdere onderbouwing van de effectieve behandeling met de SPT wordt gestoeld op de data 
over therapietrouw. Therapietrouw na 3 maanden behandeling was zeer hoog in beide armen 
van de Benoist et al. (7) studie zowel in de SPT- als de MRA-arm (89.3 % voor SPT en 81.3% 
voor MRA). Deze therapietrouw was ook na 12 maanden nog steeds hoog (6): Een mediaan van 
100% voor de SPT-groep en 97% in de MRA-groep in de per protocol analyse met een 
gemiddelde van 5,2 uur per nacht in de SPT groep en 5 uur per nacht in de MRA groep. Als er 
voor de drop-outs een compliance van 0 werd gerekend was de compliance in een ITT-analyse 
nog steeds hoog met 68,9% voor de SPT en 54,5% voor de MRA.  
 
Het is duidelijk dat een hulpmiddel alleen effectief is wanneer het ook daadwerkelijk 
gebruikt wordt. Voor CPAP wordt aangehouden dat men het hulpmiddel minimaal 50% van de 
totale slaaptijd (4 uur per nacht) moet gebruiken om een gunstig effect te bereiken (12). Dit 
wordt voor de studie van Benoist et al. (7) ruim gehaald dus ook de volgens Zorginstituut 
cruciale uitkomstmaat therapietrouw laat een klinisch relevant gebruik zien. 
 
Hoge therapietrouw is een weerspiegeling van een patiëntvriendelijke en effectieve 
behandeling. Het is algemeen bekend dat wanneer een OSAS-patiënt geen positief effect op 
zijn/haar therapie ziet, deze niet gebruikt zal worden. De therapietrouw die in deze studie is 
gevonden is minimaal vergelijkbaar met die van de CPAP (3,3 uur ) bij zowel 3 en 12 maanden 
(20) en suggereert dat deze patiënten een positief voordeel hebben van het gebruik van hun 
apparaat. Studies laten zien dat hoe langer patiënten hun OSAS-therapie gebruiken, hoe meer 
de symptomatische klachten verminderen (21). 
 
2.3 Ook de effecten voor AHI, ESS en FOSQ zijn representatief voor lichte en matige OSAS 
-  In sectie 2.4.2 spreekt het Zorginstituut van een plafondeffect voor de hoge baseline score 
van de FOSQ en een vloereffect door de lage baseline score van de ESS. In sectie 3.1.6 van 
het concept-addendum wordt herhaald dat de ESS en FOSQ normaal waren bij de baseline en 
dat veranderingen in deze uitkomstmaten niet een klinisch significante verbetering lieten 
zien, zoals volgens het Zorginstituut zelf verwacht. 
 
Omdat er een dosis-respons relatie is tussen OSAS en de ernst van de symptomen (13), is het 
door het mildere karakter van het syndroom moeilijk om een SPT-studie met POSA-patiënten 
uit te voeren die een klinisch verschil zal laten zien die overeenkomt met een normale OSAS 
populatie waar het overgrote deel matig en ernstig OSAS heeft; de respons zal altijd in 
verhouding zijn tot de ernst van de OSAS en klachten op baseline.  
 
Een AHI daling van 47-49% valt minimaal binnen de representatieve daling van 33-48% -  
Zoals genoemd is de vermindering van AHI klinisch significant en komt zelfs nagenoeg op het 
klinisch relevante niveau komt zoals het Zorginstituut deze omschrijft (50%) met daling van 
47% na 3 maanden en ruim 49% na 12 maanden. De daling van 50% is echter gewenst voor 
ernstige slaapapneu, en niet representatief voor lichte en matige slaapapneu. Bij optimaal 
CPAP gebruik ligt de AHI-daling tussen de 33% en 48% bij matige apneu patiënten (12). Hier 
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kan dus worden geconcludeerd dat de AHI-daling gezien in de studie van Benoist (7) ruim 
binnen de verwachtte effect range ligt. 
 
De ESS-daling, alsmede de grootte van de groep met ESS>10 (41%) is representatief voor 
de doelgroep lichte en matige apneu (28%) -  In sectie 2.4.3.1 stelt het Zorginstituut dat 
beide behandelingen niet leiden tot een klinisch relevante afname op de ESS. Voor de SPT 
daalde de ESS van 8.5 met 0.4 en voor de MRA daalde deze van 8.1 met 1.2. Ook wordt er 
gesteld dat de baselinescores aangeven dat er in deze groep patiënten überhaupt geen sprake 
van overmatige slaperigheid overdag is (gemiddelde score ESS < 10). Zoals eerder aangegeven 
hoeft dit niet zo te zijn omdat slaperigheidsklachten vaak bestaan onafhankelijk van de ESS 
score (zie 2.1). Omdat hier het eerder genoemde bodem effect speelt wordt er in deze 
doelgroep bovendien ook geen daling verwacht. Dat is ook te zien is in andere studies met 
gelijkwaardige baseline ESS waarden (22) (23). Zoals in 2.1 aangegeven is bij een 
patiëntengroep van lichte tot matige OSAS de verwachting dat slechts 28% aangeeft slaperig 
te zijn (13). Daarnaast heeft slechts ongeveer 40% van de personen met ernstige OSAS een ESS 
groter dan 10 (14). In de studie van Benoist et al. blijkt 38% van de SPT groep een ESS>10 te 
hebben gehad en 44% van de MRA groep (groepen waren niet gestratificeerd op de ESS score), 
wat met een gemiddelde van 41% dus representatief is voor de doelgroep (zie bijlage 3 
Analyses ESS cohorts). 
 
Een relevante FOSQ-stijging is niet gedefinieerd of verwacht in de geïncludeerde groep 
patiënten. - In sectie 2.4.3.1 zegt Zorginstituut dat beide behandelingen niet leiden tot een 
klinisch relevante toename van de FOSQ met een toename van 15.2 met 0.3 voor SPT en van 
15.5 met 0.5 voor de MRA. Omdat hier het eerder genoemde plafond effect speelt, zou in 
deze doelgroep ook geen toename verwacht worden. Bovendien refereert het Zorginstituut 
naar een paper van Strollo (24), dat op zijn beurt refereert naar Weaver (21). Hier wordt 
geen waarde genoemd voor een klinisch relevante stijging in de FOSQ. Een additionele 
literatuur review geeft ons ook geen andere definitie op basis van empirische data voor een 
minimaal klinisch relevant effect voor de FOSQ-30. 
 
Deze waarden zijn dus gebruikelijk voor lichte en matige apneu, en lichte en matige 
apneu moet volgens de Nederlandse en internationale richtlijnen wel degelijk behandeld 
worden - In sectie 2.4.2 van het concept-addendum geeft het Zorginstituut daarnaast aan 
zich af te vragen of voor de studie door Benoist et al. 2017 wel de juiste patiënten 
geselecteerd zijn. Deze vraag is alleen gebaseerd op het klachtenoverzicht en de ESS en FOSQ 
baseline waardes zoals gepubliceerd in het artikel van Benoist et al. (7).   
 
Zoals te zien is in de beoordeelde studie van Benoist et al. (7) en genoemd door het 
Zorginstituut, valt het overgrote deel van de geïncludeerde patiënten in de lichte OSAS-
categorie. Dit is logisch omdat alleen lichte en matige patiënten toegelaten waren binnen de 
inclusiecriteria (AHI<30). Dit correspondeert bovendien ook met de empirische data zoals 
door Mador en collega's (25) heeft gepubliceerd, die laten zien dat ongeveer 56% van de van 
lichte OSAS populatie positieafhankelijk is, maar ongeveer 19% van de matige populatie en 
slechts 6% van de ernstige populatie. Daar blijkt uit dat het heel logisch is dat in de studie 
van Benoist et al. (2017) de meerderheid van de patiënten lichte apneu heeft en het 
gemiddelde daarmee in hoogste 25% van deze categorie valt. Lichte apneu wordt gedefinieerd 
als een AHI≥5 en <15, matige apneu een AHI≥15 en <30. De gemiddelde AHI in deze door 
Benoist 2017 (7) bestudeerde populatie was 13,2 voor de MRA en 13,9 voor de SPT. 
 
Met de eerdere analyse van typische waarden voor lichte en matige apneu in het achterhoofd, 
lijkt het erop dat het Zorginstituut zich vooral afvraagt of in het algemeen patiënten met 
mild tot matige OSAS wel behandeld zouden moeten worden. We willen het Zorginstituut er 
op wijzen dat er voldoende bewijsmateriaal is om deze patiëntencategorie te behandelen, 
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dat door verschillende richtlijncommissies wereldwijd is beoordeeld en geaccepteerd. 
Daarmee valt die vraag buiten de reikwijdte van de huidige beoordeling. 
 
Ondanks dat sommige waardes en uitkomsten niet abnormaal zijn bij patiënten met lichte tot 
matige OSAS, is er een duidelijke aanwijzing dat een ziekte van deze matige ernst 
symptomatisch kan zijn, kan leiden tot nadelige gevolgen, behandeld dient te worden en dat 
deze behandeling tot verbeteringen zal leiden (15) (16) (17) (18) (14) (26) (27) (25).  
De lichte groep die in de studie is geïncludeerd is, is dan ook wel degelijk de groep die in 
aanmerking komt voor behandeling van OSAS, ook onder de AASM én Nederlandse OSAS-
richtlijn. 
 
Als zodanig laten de resultaten die zijn aangetoond door Benoist et al. (7) zien dat deze 
relevant zijn voor de patiëntengroep die wordt behandeld onder de huidige richtlijnen. Wij 
refereren er opnieuw aan dat de vraag of lichte en matige OSAS-patiënten behandeld moeten 
worden hier niet in overweging kan worden genomen.  
 
2.4 Verschillende SPT-studies met populaties die andere beginwaarden hebben op ESS en 
FOSQ laten ook dalingen zien die representatief zijn voor een meer ernstige 
patiëntengroep, en daarmee de dalingen die het Zorginstituut waarschijnlijk voor ogen 
had -  Hogere ESS beginwaarden in andere SPT-studies laten significante verschillen zien na 
behandeling. Eerdere studies met de Sleep Position Trainer die wel patiënten met een ESS>10 
includeerden, lieten de significante en relevante reducties zien van 12 naar 9 en van 11 naar 
7 (1) (2). Relatief lagere FOSQ-beginwaarden in andere SPT-studies laten significante 
verschillen zien na behandeling. Eerdere studies met de Sleep Position Trainer die wel 
patiënten met een lagere FOSQ waarde includeerden lieten aanzienlijke verhogingen zien van 
84.4 naar 94.8 (P<0,001) en van 91 naar 103 (p<0,001) (1) (2). De dosis-respons relatie wordt 
met deze meer ernstige beginwaarden aangetoond. 



Rapport n.a.v. concept-addendum dd. 04 juli 2017 
V1.0 21aug17         Pagina 12 van 26 

3. UITVAL 
Het Zorginstituut concludeert in sectie 3.1.8 van het concept-addendum dat er na 12 
maanden in zowel de SPT- als de MRA-groep een aanzienlijke mate van uitval van patiënten 
was en dat volgens het Zorginstituut in de SPT-groep een belangrijke reden hiervoor een 
gebrek aan werkzaamheid was.  
 
3.1 De studie power wordt gehaald en er is geen verschil tussen de patiëntgroepen die 
uitvallen en die doorgaan - Drop out rates zijn belangrijke factoren in het bekijken van de 
resultaten van een studie indien de patiënten die uitvallen andere baseline waarden hebben 
dan degene die dat niet hebben. Indien dit niet zo is, en de power wordt gehaald, is de studie 
in principe valide en unbiased. Voor de 3 maanden resultaten wordt de power van de studie 
behaald. Ook is er uitgebreid getest op mogelijke verschillen tussen de groep die het protocol 
heeft voltooid en de groep die vroegtijdig is uitgevallen. Hieruit bleek dat er géén 
significante verschillen in de karakteristieken op baseline waren (anders dan in de 
pakketaanvraag voor positietherapie geconcludeerd). Zoals ook in de pakketaanvraag is 
gerapporteerd liet de AHI geen significant verschil zien tussen de groepen met een p waarde 
van 0.089. Vervolgens is er ook sensitiveitsanalyse uitgevoerd op de intention-to-treat 
analyses om de robuustheid van de resultaten te testen. Hieruit bleek ongeacht of men een 
'worst case'- of 'best case'-scenario op de imputatie van de ontbrekende gegevens toepast, de 
resultaten constant zijn en er geen verschillen tussen de SPT en MRA optreden tijdens de 
follow-up over twaalf maanden. 'Worst case' was hierin gedefinieerd als imputatie met het 
doorvoeren van de laatst gemeten waarde. Voor 'best case' veronderstelde men een afname 
van 50% voor de ontbrekende waarden. Uiteindelijk wordt in de bijlages van het artikel van 
De Ruiter et al. (7) gerapporteerd op basis van 'worst case'. Hiermee wordt ieder risico van de 
drop outs maximaal gecompenseerd. 
 
3.2 De mate van uitval is representatief voor algemeen onderzoek binnen OSAS – Door de 
complexe aard van het syndroom (24) moet benadrukt worden dat alle behandelingen voor 
OSAS in het eerste jaar hoge uitvalpercentages laten zien. Om deze reden is in de 
powercalculaties dan ook vooraf al rekening gehouden met een drop out rate van 36% (6). 
Veel studies suggereren dat slechts een minderheid van de patiënten die continue positieve 
luchtwegdruk (CPAP) voorgeschreven krijgen, de behandeling volgen en de CPAP gebruiken 
zoals aanbevolen (26). CPAP drop out rates binnen studies liggen tussen de 25% na 1 jaar (27) 
en 23% & 32% na 6 maanden (28), en in de klinische praktijk stoppen zo’n 30% vrijwel direct 
met hun CPAP en stopt daar bovenop nog eens 15% na een gemiddelde duur van ongeveer 10 
maanden (29). 
 
Deze getallen zijn in grote lijnen vergelijkbaar met de uitval die de Benoist et al. studie uit 
2017 (7) laat zien, waarbij maar 6% van de SPT-groep na 3 maanden en 30% na 12 maanden 
uitvalt en in de MRA-groep 29% al na 3 maanden en 43% na 12 maanden uitvalt. Nogmaals 
moet hier genoemd worden dat dit in de lijn der verwachting lag, en om deze reden is in de 
powercalculaties dan ook vooraf al rekening gehouden met een drop out rate van 36% (6). 
Hierbij moet bovendien genoemd worden, dat alle studies met de Sleep Position Trainer, 
investigator initiated studies waren die de financiering miste voor goede patiënt opvolging 
zoals gebruikelijk is in studies die wel door de industrie gesponsord worden. Goede patiënt 
opvolging correleert direct met drop out rates en bovendien ook met therapietrouw (30) (31). 
Hiermee zijn de resultaten van de Benoist et al. studie (7) veel meer representatief voor de 
klinische praktijk dan andere gepubliceerde studies. 
 
Deze hoge uitvalpercentages bij OSAS-therapie zijn de voornaamste reden dat er een variëteit 
aan behandelingsopties voor deze patiëntengroep nodig is. Er is niet één behandeling die voor 
alle OSAS-patiënten werkt, of die alle OSAS-patiënten kunnen tolereren. Als zodanig is een 
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beschikbaarheid van een reeks effectieve behandelingen met verschillende werkwijzen en 
bijwerkingsprofielen gunstig voor de algehele patiëntenzorg. 
 
 
3.3 Een gebrek aan werkzaamheid was slechts in 3 en 4 gevallen gerapporteerd voor SPT 
en MRA - Het Zorginstituut noemt in de laatste zin van sectie 3.1.8 dat een gebrek aan 
werkzaamheid een belangrijke reden is voor uitval in de SPT-groep. Er waren echter maar 3 
uitvallers in de SPT-groep en 4 in de MRA-groep waarvoor ‘gebrek aan werkzaamheid’ voor de 
OSAS klachten werd gemeld. Dit is te zien in figuur 3 in het artikel van De Ruiter et al. (6) en 
bijlage 4 bij dit document, alsook in de grafiek hieronder die de aan de METC gerapporteerde 
categorieën opdeelt in de door de patiënten gemelde redenen. Op basis hiervan kan 
geconcludeerd worden dat de werkzaamheid niet de oorzaak van de drop outs is, en dat er in 
beide groepen een gelijke uitval was vanwege werkzaamheid van het hulpmiddel.  
 
In de analyse van het Zorginstituut wordt genoemd dat ook patiënten die resterend snurken 
geen werkzaamheid van de SPT ondervonden. De patiënten die ‘resterend snurken’ als reden 
noemen om te stoppen is geen gebrek aan werkzaamheid van de behandeling, aangezien de 
SPT voor de behandeling van de OSAS voorgeschreven was en niet voor de snurkklachten. 
Snurken kan één van de symptomen zijn van OSAS maar het uiteindelijke doel van de 
behandeling is het verminderen van de ademstops tijdens de slaap en de bijbehorende 
klachten overdag. Grote prevalentiestudies zoals de Hypnolaus studie laten zien dat 
snurkklachten lang niet altijd gerelateerd zijn aan OSAS met een populatie van 55% van de 
OSAS populatie die ook snurkt (23). Bovendien is het zo dat apneu wel behandeld kan zijn, 
maar het snurken niet of slechts deels. In het bijzonder bestaat er geen directe relatie tussen 
het niveau van OSAS en de subjectieve ernst van snurken. Gegevens over het potentiële 
klinische nut van positietherapie om snurken te verminderen blijven schaars (32). 
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BESCHIKBARE STUDIES, GRADE EN FINANCIËLE IMPACT 

LOPENDE STUDIES 
In het concept-addendum refereert het Zorginstituut (Zorginstituut) in sectie 3.1.9 naar een 
lopende studie met de titel ‘Economic Evaluation of Treatment Modalities 

for Position Dependent Obstructive Sleep Apnea’.  
Deze studie, geregistreerd onder NCT02553902 en gesubsidieerd door ZonMw, was van 
oorsprong een gerandomiseerde, multicenter trial over 12 maanden waarin de patiënten 
gerandomiseerd werden in 1 van de 4 armen: CPAP, MRA, SPT of combinatie SPT+MRA. 
 
Helaas liet de jaarlijkse evaluatie over 2016 zien dat, na een looptijd van 2 jaar, de centra de 
inclusie van 400 patiënten niet konden behalen binnen de gestelde termijn zoals afgesproken 
op basis van de subsidieaanvraag. Daarop zijn de subsidieverstrekker en de coördinerend 
investigator tot een overeenkomst gekomen om de studieopzet te versimpelen en zo de 
inclusie makkelijker te maken. 
De nieuwe opzet van de studie werd een tweearmige gerandomiseerde studie in 200 
patiënten waarin CPAP vergeleken wordt met de combinatie SPT+MRA. De ClinicalTrials.gov 
registratie voor deze studie is daarop aangepast. Als gevolg van deze aanpassing achten wij 
deze studie en zijn uitkomsten niet (meer) relevant als onderdeel van het positietherapie 
dossier dat ter beoordeling bij het Zorginstituut ligt.  

LANGETERMIJN DATA 
Het manuscript van het artikel ‘Durability of treatment effects of the Sleep Position Trainer 
versus oral appliance therapy in positional OSAS: 12-month follow-up of a randomized 
controlled trial’ is momenteel in de reviewfase en acceptatie voor publicatie wordt op korte 
termijn verwacht. In deze publicatie wordt de duurzaamheid van de effecten van de Slaap 
Positie Trainer op lange termijn (12 maanden) besproken. De data van deze studie zijn al 
eerder aan het Zorginstituut ter beschikking gesteld en zijn daarom ook in dit rapport 
aangehaald. 

GRADE-BEOORDELING 
In Bijlage 4 van het concept-addendum beschrijft het Zorginstituut de uitkomsten van de 
GRADE-methode in een tabel. Bij de onderstaand genoemde opmerkingen moeten een aantal 
kanttekeningen geplaatst worden die de GRADE beïnvloeden: 

-! Voetnoot 1 en 10: de rationale achter de scores voor ESS en FOSQ op baseline zijn 
eerder in dit document al uitvoerig besproken en geen reden om de ‘indirectness’ naar 
beneden af te stellen. Dat de ESS en FOSQ al een ‘normale’ waarde op baseline 
hebben, is niet afwijkend voor de lichte en matige OSAS populatie waar de 
studiepatiënten onder vallen. Zie hiervoor hoofdstuk 2 van dit document. 

-! Voetnoot 5 en 9: er wordt hier gesproken over ‘selectieve uitval’, maar de uitval van 
de patiënten was niet selectief (de auteurs hadden geen invloed op de uitval van 
patiënten en de patiënten zijn over beide groepen uitgevallen). Er waren anders dan 
gerapporteerd géén significante verschillen in de karakteristieken op baseline tussen 
de groepen die de studie heeft volbracht en de drop outs. Bovendien zijn er wel ITT-
analyses uitgevoerd, deze gaan uit van de worst case. 

-! Voetnoot 6: de vragenlijsten zijn bij follow-up door een kleiner aantal patiënten 
ingevuld dan op baseline door het natuurlijke verloop van uitval. Omdat de 
powercalculatie echter is uitgevoerd voor de primaire uitkomstmaat, de AHI, is er 
geen minimaal aantal gesteld voor de ESS en kan niet geconcludeerd worden dat de 
behaalde aantallen te laag zouden zijn.  
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-! Voetnoot 11 (‘klein aantal patiënten’): de 36 patiënten zoals berekend in de 
powercalculatie zijn behaald en daarom geen reden voor het naar beneden afstellen 
van de onnauwkeurigheid zoals het Zorginstituut zelf ook beschrijft in voetnoot 2. 

-! In de ‘risk of bias’ analyses in sectie 2.4.3.1 wordt de studie op de volgende punten 
door het Zorginstutuut negatief gescoord: 

o! ‘Blinding of participants and personnel’: Het blinderen voor de procedure is bij 
deze behandelingen onmogelijk; wel is er door de onderzoekers zoveel 
mogelijk aan gedaan om de beoordelaars te blinderen zoals het Zorginstituut 
ook concludeert in sectie 2.4.2.  

o! ‘Blinding of outcome assement subjective outcome’: De vragenlijsten zijn op 
de gebruikelijke manier afgenomen; niemand anders dan de patiënt zelf kan 
deze vragen beantwoorden en blinderen is hier dus onmogelijk. 

o! ‘Inclomplete outcome data (attrition bias)’: de baseline karakteristieken van 
de drop-outs in de beoordeelde studie zijn dezelfde als die van de patiënten de 
de studie volbrachten (zoals ook omschreven in sectie 3.1 van dit rapport), er 
is hier dus geen sprake van attrition bias. 

o! ‘Other bias’: er worden in de tekst nergens andere punten van bias toegelicht 
dus het is onmogelijk te traceren waar deze ‘other bias’ op doelt, daarnaast 
wordt er in de voetnoten van de GRADE tabel gesproken over het missen van 
ITT analyses terwijl deze wel degelijk voorhanden zijn. 

FINANCIËLE IMPACT 
Zoals het Zorginstituut al constateert in het rapport ‘Systematische analyse ziekten van het 
ademhalingsstelsel’ in het kader van Zinnige Zorg dd. 12 december 2016, zijn het zorggebruik 
en de kosten van OSAS de laatste jaren toegenomen en zal deze stijging naar verwachting de 
komende jaren doorzetten. We willen graag benadrukken dat naast een effectieve oplossing, 
behadeling met de SPT ook lagere kosten met zich mee brengt dan de op dit moment 
vergoedde behandelingen CPAP en MRA en daarmee een gunstige financiële impact heeft op 
het Nederlandse zorgstelsel.  
 
Een budget impact analyse voor de financiële impact op de Nederlandse zorgkosten, is samen 
met dit rapport aan het Zorginstituut voorgelegd. Deze analyse, uitgevoerd door NightBalance 
samen met relevante stakeholders in de OSAS zorg, laat een model zien voor de zorgkosten in 
de huidige situatie (zonder SPT) en in de situatie waarin de SPT vergoed wordt (over een 
periode van 5 jaar). 
 
Het model houdt rekening met de volgende typen OSAS patiënten: 
- Nieuw gediagnosticeerde OSAS patiënten 
- Patiënten die in het eerste jaar na diagnose van de een naar de andere therapie 
overstappen (incident switchers) 
- Patiënten die momenteel (>1jaar) behandeld worden met CPAP of MRA en na introductie 
van de SPT op een behandeling met SPT overstappen (prevalent switchers) 
De resultaten van het model laten zien dat een significant aantal OSAS-patiënten in het 
verwachte scenario naar de SPT zullen overstappen en dat ze gedurende een periode van 5 
jaar aanzienlijke en consequente jaarlijkse kostenbesparingen voor het Nederlandse 
zorgstelsel zullen opleveren. Dit komt grotendeels door de lagere opstart- en overstapkosten 
voor de SPT in vergelijking met andere behandelingen.  
 
Daarnaast gaat het Zorginstituut volgens voorgenoemd rapport ervan uit dat behandelingen 
worden ingezet vanuit het ‘stepped care’ principe: starten met de minst invasieve effectieve 
behandeling en pas als deze onvoldoende resultaat oplevert overstappen naar complexere of 
zwaardere interventies. Ook binnen deze visie van het Zorginstituut past de SPT naadloos; 
een behandeling met de SPT is laagdrempelig, niet invasief, goedkoop en reversibel: wanneer 
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de SPT onverhoopt niet blijkt te werken, kan deze geretourneerd worden en weer ingezet 
voor een volgende patiënt zonder hoge kosten te maken. Dit geldt niet voor een MRA, een 
MRA die niet werkt of niet goed wordt verdragen kan niet worden geretourneerd worden en 
aan een andere patiënt ten beschikking worden gesteld. 
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CONCLUSIE 

CONCLUSIE  
Zoals het Zorginstituut in sectie 2.2 van het concept-addendum aangeeft, was het doel van de 
beoordeling aantonen dat een behandeling met Sleep Position Trainer een tenminste 
gelijkwaardig effect heeft als een gebruikelijke behandeling (MRA). 
 
We willen het Zorginstituut eraan herinneren dat het doel, zoals oorspronkelijk gedefinieerd 
(een vergelijkbaar resultaat t.o.v. MRA) behaald is: de data zoals gepubliceerd door Benoist 
et al. (2017) tonen aan dat een behandeling met de Sleep Position Trainer minimaal 
eenzelfde klinisch effect heeft als een behandeling met MRA op alle gestelde belangrijke 
uitkomstmaten. 
 

 
3 maanden 12 maanden 

SPT MRA SPT MRA 

Primaire uitkomstmaten     

AHI, % afname -47% -47% -49,2% -49,2% 

Secundaire uitkomstmaten     

ODI, % afname -36% -30% -56% -30% 

% Rugligging 11% 39% 8,6% 39% 

Andere uitkomstmaten     

Therapietrouw 89,3% 81,3% 68,9% 54,5% 

FOSQ, toename 0,3 -0,5 0 0 

ESS, afname -0,4 -1,2 -2 -1 

 
Op basis van de studieresultaten van studies van Benoist (7) en de Ruijter (6), weerlegt 
NightBalance de in de derde concept duiding van het Zorginstituut aangevoerde gronden voor 
afwijzing van de Stand van de Wetenschap en Praktijk van de Sleep Position Trainer.  Uit de 
resultaten van het thans gepresenteerde onderzoek komt naar voren dat de Sleep Position 
Trainer wat betreft werkzaamheid, therapievriendelijkheid en levenskwaliteit even goed en 
zelfs op bijwerkingen beter scoort dan de MRA. De behandelkosten met de Sleep Position 
Trainer liggen ongeveer 40% lager dan de MRA. 
 
Omdat de MRA al sinds 2010 tot het verzekerde pakket behoort en  standaard wordt vergoed 
door zorgverzekeraars in Nederland, dient het Zorginstituut nu zo snel mogelijk ook de Sleep 
Position Trainer van het predicaat "conform Stand van de Wetenschap en Praktijk" te voorzien 
en tot de verzekerde zorg toe te laten. 
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BIJLAGE 1 

SAMENVATTING COMMUNICATIE ZORGINSTITUUT DOSSIER POSITIETHERAPIE. 

Deze samenvatting inclusief bijlagen zijn in een separate map meegeleverd bij dit 
rapport en te downloaden via:  

https://nightbalance.egnyte.com/fl/FsPWYRV475/2017820_Bijlagen_voor_ZIN_Reactie_ 
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BIJLAGE 2 
RAPPORT EN PATIËNTEN DATASHEETS  

 
Rapport POSAS SPT vs. MRA studie Inclusiecriteria conform NL & US Richtlijn OSAS  
 
In 2013 is in het Academisch Medisch Centrum en het Onze Lieve Vrouwe Gasthuis West te 
Amsterdam een gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek gestart naar de effectiviteit van de 
Sleep Position Trainer (SPT) van NightBalance B.V. voor positieafhankelijke OSAS patiënten, in 
vergelijking met het Mandibulair RespositieApparaat (MRA). Inmiddels is dit onderzoek 
afgerond en zijn de eerste resultaten gepubliceerd in een wetenschappelijk tijdschrift.  
 
Voor dit onderzoek zijn patiënten gerekruteerd met een duidelijk positieafhankelijk profiel, 
naargelang de destijds gangbare Cartwright-criteria (een apneuhypopneu-index (AHI) tijdens 
rugligging tweemaal hoger dan in niet-rugligging). Tijdens het schrijven van het 
onderzoeksprotocol hebben de onderzoekers uit beide expertisecentra de 
onderzoekspopulatie zo gedefinieerd dat deze internationaal relevant is en de huidige 
klinische praktijk op een juiste manier weerspiegeld. Hierbij zijn verscheidende 
internationale richtlijnen in acht genomen, waaronder de Nederlandse en Amerikaanse 
klinische richtlijn voor de behandeling van OSAS. De auteurs hebben vanwege het 
internationale karakter van de studie en beoogde publicatie ervoor gekozen de internationale 
AASM-richtlijn te volgen omdat de AASM-richtlijn de enige richtlijn is die wereldwijd 
geaccepteerd is voor het doen van klinisch onderzoek, alsmede de klinische praktijk in 
klinieken en ziekenhuizen. Dit vergroot bovendien de kansen op publicatie in een 
hooggewaardeerd slaap tijdschrift. Weinig onderzoeken wijken hier om deze reden van af. De 
onderzoekers zijn om die reden nog steeds van mening dat hier het juiste besluit is genomen. 
 
OSAS wordt in de Nederlandse richtlijn gedefinieerd als een aandoening met klachten van 
overmatige slaperigheid overdag. Binnen de definitie dient de patiënt minimaal een AHI van 5 
of hoger te hebben en symptomatisch te zijn. Symptomatische kenmerken worden hierbij 
omschreven als een Epworth Sleepiness Index (ESS) van boven de tien dan wel twee of 
meerdere gespecificeerde klachten. De Amerikaanse richtlijn, zoals opgesteld door de 
American Academy of Sleep Medicine, definieert OSAS als een aandoening waarbij de patiënt 
een AHI van hoger dan 5 heeft met een bijkomende klacht of een AHI van boven de 15. Voor 
het studie hebben de onderzoekers daarom destijds gekozen voor een holistische kijk op OSAS 
als symptomencomplex en een definitie gehanteerd voor OSAS die uitgaat van een AHI van 5 
of hoger in combinatie met meerdere veelvoorkomende klachten. Met deze keuze worden 
zoveel als mogelijk recht gedaan aan opvattingen binnen de medische wetenschap en de 
internationale klinische praktijk (richtlijnen). In de medische wetenschap wordt de AASM 
richtlijn gezien als de internationale standaard en daarom wordt deze toegepast in vrijwel al 
het onderzoek dat wordt gepubliceerd.  
 
Onlangs is een ‘post-hoc’-analyse uitgevoerd door een onafhankelijke studie monitor van 
Aurora Medical Support, waarbij is gekeken in welke mate de geïncludeerde patiëntengroep 
in deze studie voldoet aan enkele individuele nationale klinische richtlijnen, waaronder de 
Nederlandse en de Amerikaanse. Laatstgenoemden waren, zoals ook eerder omschreven, 
gebruikt als inspiratie voor het definiëren van de meest relevante patiëntenpopulatie. Uit 
deze analyse blijkt dat 88 van de 99 (88,9%) patiënten direct voldeden aan de Nederlandse 
criteria doordat een ESS-score van boven 10 werd geconstateerd of zij 2 van de 5 
gespecificeerde klachten rapporteerden. Van de 11 die niet voldeden, noemden 10 patiënten 
(10,1%) een veelvoud aan veelvoorkomende klachten, waarvan er enkel 1 werd gespecificeerd 
in de Nederlandse richtlijn. Ook waren er 3 van deze 11 patiënten met een AHI>15, al dan 
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niet met symptomen waarvan slechts 1 werd gespecificeerd in de Nederlandse richtlijn 
(3,0%). Alle patiënten (100%) voldeden aan de Amerikaanse richtlijn voor de definitie van 
OSAS met bijhorende symptomatische kenmerken. Een gedetailleerde weergave van de 
relevante inclusiedata per patiënt is toegevoegd als bijlage, waarbij deze zowel aan de 
Nederlandse als Amerikaanse richtlijn worden getoetst.  
 
 
 
Geïncludeerd 
In RCT Benoist et al. 2017 

NL-richtlijn  
AHI>5 + ESS>10 
Of  
AHI>5 ≥2 klachten uit lijst 

AASM-richtlijn 
AHI>5 + ≥1 klachten uit 
lijst 
Of  
AHI>15 

99 
 

88 99 

100% 
 

88,9% 100% 

 
 

De afzonderlijke, geanonimiseerde patiënten data-sheets zijn in een separate map 
meegeleverd bij dit rapport en te downloaden via:  

https://nightbalance.egnyte.com/fl/FsPWYRV475/2017820_Bijlagen_voor_ZIN_Reactie_ 
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BIJLAGE 3 

ANALYSES ESS COHORTS  

 

% Patiënten met ESS ≥10 en ESS<10 op baseline 

 N % ESS < 10 % ESS ≥ 10 

SPT 42 62% (26/42) 38% (16/42) 

MRA 45 56% (25/45) 44% (20/45) 

Totaal 87 59% (51/87) 41% (36/87) 
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BIJLAGE 4 
DROP-OUT FLOWCHART  

Figuur 3 (6)  

Assessed for eligibility (n= 177) 

Excluded (n= 78) 

♦   Not meeting inclusion criteria (n= 65) 
♦   Declined to participate (n= 4) 
♦   Other reasons (n= 9) 

Randomized to OAT (n= 51) 
(Intention-to-treat Cohort) 
 

Randomized (n= 99) 

Randomized to SPT (n= 48) 
(Intention-to-treat Cohort) 

Did not receive allocated 
intervention (n= 15)  

• Withdrew consent (n=5) 
• Dental exclusion (n=5)* 
• Lost to follow-up (n=4) 
• AE (cardiac event), (n=1) 

Did not receive allocated 
intervention (n= 3)  

• Withdrew consent (n=3) 
 

Completed 3-month Follow-up (n=36) 
 

Completed 3-month Follow-up (n=45) 
 

Lost to Follow-up (n= 1)  

• Moved abroad (n=1) 
Discontinued Intervention 

• AE (efficacy**) (n=3) 
• AE (tooth pain) (n=2) 
• AE (tooth pain) and efficacy (n=1) 

Lost to Follow-up (n= 2)  
• Moved abroad (n=1) 
• Other (n=1) 

Discontinued Intervention 

• AE (efficacy**) (n=3) 
• AE (persistent snoring) (n=4) 
• AE (other) (n=3)*** 
• Other (n=4) 

Completed 12-month Follow-up (n= 29) 
(Per-protocol Analysis) 
 

Completed 12-month Follow-up (n= 29) 
(Per-protocol Analysis) 
 



AHI decrease analysis 

The table below (Table 1) was presented in section 2.2 of the report to ZiN on 21Aug17: 

Average decrease of per protocol population 
Table 1

Calculations: 

The calculations of the decrease in the variable presented in the above table were performed using 
per protocol median values from table 2 of the 3-month manuscript (Benoist et al. 2017) and table 2 

of the 12-month draft manuscript (de Ruiter et al. dd.19Jan17). As such, these AHI values represent 
the median group changes at 3 and 12 months. The median is not affected by outliers and thereby 

gives a better measure of central tendency of a sample population than the mean.  

Benoist et al, 3 month data 

Overall median AHI for SPT group was 12,7 at baseline, which decreased to 6,8 at 3 months: 
representing a median decrease of 47% 
Overall AHI for OAT group was 12,9 at baseline, which decreased to 6,9 at 3 months:  

representing a decrease of 47% 

De Ruiter et al, 12 month data 

Overall median AHI for SPT group was 13,2 at baseline, which decreased to 6,5 at 12months:  
representing a median decrease of 51%  

(by mistake the AHI drop for the SPT group was entered as 49% of 51%, we would like to 
acknowledge and correct this error) 

Overall median AHI for SPT group was 13,4 at baseline, which decreased to 6,8 at 12 months: 
representing a median decrease of 49%

However, the tables in section 1.4 of the report to ZiN (Table 2 & 3 below), NightBalance displayed 
the AHI of the cohorts at the 3 and 12 month time points as mean values, not median. Accordingly, 
these data did not allow ZIN to verify the percentage changes we presented in table 1.  

Originele cohort AASM PP-analyse (gemiddelde ±SD) 

Baseline 3 maanden 12 maanden 

MRA SPT MRA SPT MRA SPT 

AHI 13.2±6.0 13.9±5.9 8.1±5.9 8.7±7.4 7.11±5.7 7.5±4.7 

ESS 8.1±5.4 8.5±5.3 6.0±4.6 8.1±4.8 5.1±3.5 7.2±4.6 

Alternatieve cohort analyse volgens de Nederlandse richtlijn (gemiddelde ±SD) 

Baseline 3 maanden 12 maanden 

MRA SPT MRA SPT MRA SPT 

AHI 13,0±5,8 13,8±5,8 8,5±6,2 8,5±7,7 7,1±5,6 7,7±4,8 

ESS 9,3±5,7 8,6±5,2 6,2±4,5 8,5±4,8 5,4±3,6 7,2±4,6 

Table 2 &Table 3 
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