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“kosteneffectiviteit in de praktijk”. Dat is het geval. 25 
 
3 Verslag van de vergadering van 25 september 2015 (56) 

Er zijn geen opmerkingen bij het verslag. Het verslag wordt vastgesteld. 
 
4 Scoping verzoek instroomadvies (medisch noodzakelijke 30 

behandelingen van plastisch chirurgische aard en circumcisie) 

Een medewerker van het Zorginstituut introduceert kort het onderwerp. In het 
verleden is een aantal behandelingen uit het pakket gegaan omdat de praktijk 
was dat een groot deel van deze behandelingen niet medisch noodzakelijk was, 
maar vanwege cosmetische of religieuze redenen werden uitgevoerd. De minister 35 
van VWS heeft onlangs - naar aanleiding van vragen in de media - laten weten 
bereid te zijn om na te gaan of een aantal pakketbeperkingen opgeheven kan 
worden. Zij heeft de beroepsgroepen uitgenodigd om, in samenspraak met 
zorgverzekeraars en patiënten, te komen met goed uitvoerbare voorstellen. De 
minister heeft nu aan het Zorginstituut gevraagd om te adviseren over de door 40 
partijen gedane voorstellen. In het adviestraject zal de nadruk liggen op de 
beoordeling van de medische noodzaak en op de uitvoerbaarheid. Wat het laatste 
punt betreft is een belangrijke vraag: de medisch geïndiceerde behandelingen 
moeten goed af te bakenen zijn van de behandelingen die vanwege cosmetische 
of religieuze/culturele redenen worden gedaan. Verder is relevant dat de 45 
verzekeraar kan controleren of de kosten van de behandeling terecht worden 
gedeclareerd (controleerbaarheid).  
 
De voorzitter merkt op dat het hier niet gaat om een advies, maar over de 
richting van het advies bij de voorbereiding. Er is al een keuze gemaakt voor de 50 
centrale vraag; die staat in de voorlegger. Namelijk hoe ernstig een aandoening 
moet zijn om in aanmerking te komen voor te verzekeren zorg. De vraag aan de 
leden is of in de aanpak van het advies nog iets over het hoofd is gezien. Een lid 
vraagt of de beroepsgroep wel in staat is de medisch noodzakelijke zorg af te 
bakenen van de niet medisch noodzakelijke. Dat is voor de haalbaarheid van deze 55 
exercitie van essentieel belang. Het lid heeft hier wel twijfels over. Een ander lid 
antwoordt dat er wellicht nieuwe methodes zijn waardoor het onderscheid beter 
mogelijk is geworden. Een volgend lid vindt dat eerst duidelijk moet worden wat 
de noodzakelijkheid inhoudt. Noodzakelijk waarvoor. Als het gaat om een 
ooglidcorrectie, is een doel van de behandeling dan dat iemand kan autorijden of 60 
gaat het om eigenwaarde. Dat moet goed worden gedefinieerd, want hier spitst 
de discussie zich op toe. 
Een ander lid vraag door wie het uitvoerbaar moet zijn. Dat zou niet alleen de 
beroepsgroep moeten zijn, maar een combinatie van partijen. De huisarts en 
verzekeraars zouden hier ook een rol in kunnen spelen, niet op het individuele, 65 
maar op het generieke niveau. Er moet sprake zijn van objectieve vastlegging.  
Een volgend lid ziet dat er twee punten van belang zijn, de medische noodzaak en 
de vraag of het noodzakelijk te verzekeren is. Hij zou daar een derde aan willen 
toevoegen, de betaalbaarheid. De voorzitter ziet dat niet als een derde argument, 
maar in het verlengde van het tweede argument. Het gaat erom welke 70 
doelstelling je erkent vanuit het domein van de verzekering. Een vorig lid vindt 
dat gekeken moet worden wat er nu in het pakket zit en waarom we dat 
gerechtvaardigd vinden. Hij stelt voor ook internationaal te kijken. Een 
medewerker van het Zorginstituut geeft aan dat dit inderdaad de bedoeling is.  
 75 
De voorzitter constateert dat er bijval is van de commissie voor de aanpak, met 
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snijd je jezelf in de vingers. Je moet eerst kijken wat het kost, waarom je het niet 
zelf kan betalen, voor wie je het wel en voor wie niet in het pakket zou willen 
doen. Dat moet je plaatsen tegen de achtergrond waarom het eerder uit het 
pakket is gehaald. 
De voorzitter geeft aan dat dit haaks staat op het verzoek dat door de insprekers 130 
is gedaan, namelijk om juist eerst naar nog meer indicaties te kijken. Hoe kijken 
de leden daar tegen aan? Een lid vraagt zich af waarom je zo vaak naar een 
therapeut zou gaan wanneer je het zelf ook kan. Betrokkenheid bij je therapie is 
van belang voor het resultaat.  
Een volgend lid is het eens met het lid dat voorstelde eerst naar de fundamentele 135 
vraagstelling te kijken. Ook kan hij zich vinden in wat het vorige lid stelde, 
namelijk dat kortdurende therapie volstaat wanneer de patiënt goed meewerkt. 
Een volgend lid ziet in de notitie wel alle juiste vragen, maar mist een duidelijke 
structuur. Er zou een volgorde aangebracht moeten worden en er zit overlap 
tussen vragen. Een lid stelt voor twee dingen tegelijk te laten lopen, namelijk de 140 
fundamentele vraag en de uitwerking daarvan toe te passen op specifieke 
casussen zoals genoemd. Zij kunnen dan worden gezien als oefenvoorbeelden. 
Een medewerker van het Zorginstituut vraagt wat dit betekent voor de planning. 
Een andere medewerker stelt voor eerst de specifieke vraag voor claudicatio 
pragmatisch aan te pakken, namelijk door eerst alleen naar de Stand van de 145 
Wetenschap en praktijk en naar substitutiemogelijkheden te kijken, en later pas 
breder naar de vragen met betrekking tot de noodzakelijk te verzekeren zorg. Een 
lid vindt dat wanneer de Minister iets vraagt wat niet handig is, dat ook het 
antwoord kan zijn. Ook een ander lid meent dat de voorgestelde pragmatische 
oplossing naar zijn mening niet kan. 150 
De voorzitter concludeert dat de commissie hier duidelijk over is. Het besluit is 
aan de Raad van Bestuur. Hij vat de overige opmerkingen van de commissie als 
volgt samen: 
• Specificeer de interventie goed; 
• Specificeer de indicaties goed aan de voor- en aan de achterkant; 155 
• Kijk ook goed naar de kortdurende interventies. 
 
De voorzitter vraagt de medewerkers om wel snel duidelijkheid te bieden naar 
partijen over het te volgend adviestraject. Hij sluit vervolgens de discussie over 
dit agendapunt. 160 
 
 
6 Herziening rapport DSM-5 en de consequenties voor verzekering, 

onderdeel Andere gespecificeerde stoornissen  

Een medewerker van het Zorginstituut leidt het onderwerp in aan de hand van 165 
een presentatie. 3 Naar aanleiding van de inleiding is er discussie over de vraag 
die precies wordt voor ligt. Die gaat over de Andere gespecificeerde stoornissen. 
Ongespecificeerde stoornissen geven ook toegang tot de verzekering, maar dat is 
een tijdelijke status omdat er dan nog geen diagnose is gesteld.  
Een lid mist in het hele verhaal de therapie. Diagnose en classificatie zeggen 170 
alleen iets als er ook een therapie is. Een lid probeert duidelijk te krijgen waar het 
hier om gaat aan de hand van een voorbeeld. Een behandelaar heeft een cliënt 
tegenover zich, maar hij weet niet precies wat er aan de hand is. Hij moet iets 
doen met de patiënt, maar hij weet nog niet precies wat. En de vraag is of de 
kosten daarvan voor rekening van de verzekering mogen komen. Hij kan zich 175 

                                                
3
 De presentatie gaat als bijlage 3 bij het verslag 
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voorstellen dat deze situatie zich voor kan doen, maar dan wil je dit wel zo snel 
mogelijk duidelijk krijgen. Hij vraagt zich af wat het nut is van classificeren. Dat 
heeft het alleen wanneer het nut heeft voor wat je gaat doen. Hij vindt het 
voorstel dat wordt gedaan te kort door de bocht. 
Een ander lid heeft het vraagstuk anders begrepen. Namelijk als een beperking 180 
van de classificatie waardoor mensen aan bepaalde criteria voldoen. Het is wel 
duidelijk wat er met deze mensen moet gebeuren. De terminologie zet je op het 
verkeerde been. Het gaat hier om het rechtzetten van een manco in DSM5. 
De voorzitter brengt in herinnering dat de ACP dit ook bij eerdere besprekingen 
over de DSM 5heeft opgemerkt. Een volgend lid kan zich voorstellen dat een 185 
behandelaar voor een dilemma kan komen te staan wanneer hij een cliënt met 
een Andere gespecificeerde stoornis wil behandelen. Hij wil geen fraude plegen, 
maar hij wil ook de cliënt helpen. Aan de andere kant is hij het eens met het 
eerdere lid die schetste dat onduidelijk is waar de verzekering voor moet betalen. 
Dat risico zou hij willen afdekken. De beroepsgroep zei eerder dat de groep niet 190 
zo groot was en nu blijkt deze veel groter dan gedacht. Er kan sprake zijn van 
opportunisme; dat moet gescheiden worden. 
Een volgend lid zegt dat 30 tot 60% van de cliënten dus niet past in een andere 
DSM5 categorie. Hij vindt het moeilijk, gegeven de omvang van het probleem en 
gegeven de dilemma’s, te bepalen of de voorgestelde afspraken voldoende 195 
expliciet zijn en duidelijke “deliverables” opleveren. 
Een vorig lid deelt deze zorg. Hij ziet het gevaar dat er ook zorg met betrekking 
tot zogenaamde “life events” hier wordt ondergebracht. De voorzitter meent dat 
dit niet het geval is. Er is wel degelijk vastgesteld dat er sprake is van een 
stoornis. Alleen kun je deze niet in een DSM5 vakje kwijt. De medewerker van het 200 
Zorginstituut bevestigt dat er niet genoeg hokjes in DSM5 zijn. Het vorige lid 
vraagt zich af hoe je dan weet dat er sprake is van een stoornis. Een volgend lid 
kan begrijpen dat je als behandelaar zou kunnen frauderen om en cliënt met 
problematiek te helpen. Een ander lid vindt dat het hier niet gaat om een exacte 
wetenschap en dat we moeten accepteren dat er een professioneel oordeel is. Het 205 
helpt wel om hier voorbeelden bij te noemen. 
Een vorig lid blijft het vreemd vinden dat er zoveel mensen blijkbaar niet 
geclassificeerd kunnen worden. Hij heeft behoefte aan een expertmeeting 
hierover. Een ander lid blijft vragen houden over de mate waarin ernst wel of 
geen rol speelt. Op blz 11 van het rapport staat dat de ACP heeft aangegeven dat 210 
ernst, geoperationaliseerd als lijdensdruk, onvoldoende is als criterium. Op blz 13 
staat het begrip functionele last waarbij ernst wel weer een rol speelt. Dat is 
tegenstrijdig, waardoor we blijven worstelen met de begrippen stoornis, ernst en 
etikettering.  
De medewerker van het Zorginstituut reageert op de opmerkingen van de 215 
commissie. Wat betreft een mogelijk opportunisme van de beroepsgroep moet het 
Zorginstituut ook eerlijk naar zichzelf kijken. In het concept-advies had het 
Zorginstituut voorgesteld om de Andere gespecificeerde stoornissen wel 
aanspraak te geven op geneeskundige GGZ, mits zorgaanbieders een handreiking 
zouden kunnen geven aan de verzekeraars. Toen hierover geen overeenstemming 220 
kon worden bereikt, vond de ACP de afbakening niet duidelijk. Het gevolg was dat 
alleen de schizofrenie (eigenlijk psychotische stoornissen) als indicatie is 
opgenomen. Partijen hebben hier later niet meer op kunnen reageren. Dat is nu 
rechtgezet. Wat de ziektelast betreft gaat het hier om aandoeningen die een 
vergelijkbare ziektelast hebben als aandoeningen die elders zijn geclassificeerd in 225 
de DSM5. 
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4

Vragen aan de Adviescommissie Pakket

Bij fundamentele aanpak aanspraak:

•Stellen wij voor de beantwoording van de centrale vraag de juiste 
vragen?

•Zijn er aspecten waaraan uw commissie een zwaar(der) gewicht 
toekent?

•Zijn er aspecten niet genoemd die voor de beantwoording van de 
centrale vraag wel van zijn?

Specifiek voor claudicatio intermittens:

•Kunt u zich vinden in onze pragmatische benadering om, 
vooruitlopend op onze fundamentele aanpak, specifiek voor dit advies, 
voor de toetsing aan het pakketcriterium noodzakelijkheid te volstaan 
met het in beeld brengen van de subsititutie-effecten/
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 445 
Bijlage 4 bij verslag openbare vergadering ACP d.d. 27 november 2015: 

presentatie introductie agendapunt 7 ”Pakketadvies nivolumab” 

 

Nivolumab
bij uitgezaaide longkanker

Martin van der Graaff

 

2

De ‘sluis’ bij nivolumab

• Minister VWS: Geen automatische instroom in pakket direct na 
markttoelating vanwege mogelijk kostenbeslag > € 200 miljoen bij de 
indicatie longkanker

• Pas definitief besluit over opname na:
• Afgerond pakketadvies Zorginstituut
• Positief onderhandelresultaat
• Waarborgen gepast gebruik

Tweede Kamer (2015-2016) 794299-139107-GMT

“

”

 450 
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10

Effectiviteit bij longkanker (plaveiselcel) (1/2)

18%24%42%1-jaarsoverleving

6,0

Docetaxel

3,29,2Algehele overleving
(mediaan, maanden)

VerschilNivolumab

• Onderzoek naar kwaliteit van leven is nog niet gepubliceerd

Brahmer et al. (2015) NEJM 373:123-135

 
 

11

Effectiviteit (2/2)

• Een patient behandeld met nivolumab heeft een 41% kleinere kans 
om op een volgend moment niet meer in leven te zijn, vergeleken 
met een patient behandeld met docetaxel

• Effect is statistisch significant en klinisch relevant: voldoet aan de 
criteria van de Nederlandse beroepsgroep

• De kwaliteit van het bewijs op overleving is hoog: er is veel 
vertrouwen in de schatting van het effect op overleving

Brahmer et al. (2015) NEJM 373:123-135
NVMO (2015) nivolumab bij gevorderd plaveiselcelcarcinoom van de long  
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19

Ter vergelijking

Middel 106 €/j 103€/p 103€ ICER %

(indicatie)

pemetrexed 24 ~11 ~92-116 20-40
(NSCLC)
everolimus 20-57 ~19 ~60 67
(borstkanker)
trastuzumab 28 ~24 ~15 100
(borstkanker)
Pertuzumab 29 ~78 ~148 2
(borstkanker)
Nivolumab 46-74 ~44 ~134 3

(longkanker;
plaveiselcel)

%: kans dat behandeling kosteneffectief is bij een referentiewaarde van € 80.000/QALY

 

20

• Binnen de begrensde groei van het zorgbudget leidt de toevoeging
van nivolumab aan het verzekerde pakket tot impliciete verdringing 
van andere zorg

• Wanneer zorg die kosteneffectiever is dan nivolumab wordt 
verdrongen, leidt toelating van nivolumab in het verzekerde pakket 
op populatieniveau tot gezondheidsverlies

• Welke zorg wordt verdrongen is onzichtbaar en het effect op 
nationale gezondheid is onmeetbaar

• Concreet: verdringingseffecten op een oncologische 
ziekenhuisafdeling 

Kosteneffectiviteit (4/4)
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Kostenbeslag na potentiële 43% prijsreductie

€80-129 miljoen per jaarNiet-plaveiselcel

Kostenbeslag na prijsreductie

€24-€39 miljoen per jaarPlaveiselcel

€42-€68 miljoen per jaarNiet-plaveiselcel

€46 - €74 miljoen per jaarPlaveiselcel

Kostenbeslag vóór prijsreductie
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Waarborgen gepast gebruik

Beroepsgroep in samenwerking met patiëntenvereniging,  
zorgverzekeraars en ziekenhuizen:

• Centralisatie op basis van kwaliteitseisen (12 centra)

• Actieve rol in optimaliseren behandelprotocol

• Start indicatiebreed onderzoek
• Uitkomstparameters (register)
• Voorspellende biomarkers
• Maar: vergt tijd en resultaten niet gegarandeerd

 470 
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Bijlage 5 bij verslag openbare vergadering ACP d.d. 27 november 2015: 

inspraaktekst de mevrouw Freriks van Longkanker Nederland bij 

agendapunt 7 ”pakketadvies nivolumab” 475 
 

 
 
 
27-11-2015 480 
 
Geachte leden van de commissie, 
 
 
Als eerste wil ik het Zorg Instituut Nederland bedanken voor de mogelijkheid om 485 
hier namens de patiënten organisatie Longkanker Nederland in te spreken op het 
dossier Nivolumab. 
 
De Adviescommissie Pakket weegt effectiviteit en kosten af in de 
maatschappelijke context om te bezien of nieuwe interventies in het pakket 490 
kunnen worden opgenomen. Afhankelijk van die context kunnen ook dure 
middelen toch in het pakket instromen. 
 
Ondanks het feit dat Nivolumab een duur middel is vinden wij dat Nivolumab voor 
longkanker in het pakket moet worden toegelaten. Dit heeft voor ons te maken 495 
met de aard van de aandoening en met de meerwaarde van het middel. Welke 
argumenten wij hiervoor aandragen zal ik u vertellen.   
  

1. Jaarlijks krijgen meer dan 100.000 mensen kanker. Dit aantal neemt nog 
steeds toe. Bij 1 op de 8 mensen betreft het longkanker. Het aantal 500 
nieuwe longkanker patiënten bedraagt daarmee 12000 per jaar. 

2. De sterfte bij kanker daalt doordat de behandelingen effectiever worden. 
De uitzondering hierop is longkanker: 8 van de 10 patiënten overlijden 
binnen vijf jaar. Longkanker is samen met hartziekten en dementie de 
belangrijkste doodsoorzaak van mensen. Jaarlijks overlijden ruim 10.000 505 
mensen aan longkanker. Dit is net zo veel als de mensen die overlijden 
aan prostaat kanker, darmkanker en borstkanker bij elkaar. 

3. De grote meerderheid van mensen die longkanker krijgen is verslaafd of 
verslaafd geweest  aan nicotine. Eenmaal verslaafd  blijkt het ontzettend 
moeilijk om daarmee te stoppen.  510 

4. Niet iedereen die longkanker krijgt heeft gerookt. Sommigen zijn 
jarenlang blootgesteld aan rook van anderen, hebben  met asbest gewerkt 
of wonen in gebieden waar de lucht ernstig is vervuild.  

 
OVER HET MIDDEL NIVOLUMAB ZELF WILLEN WIJ HET VOLGENDE OPMERKEN 515 

5. Met de komst van Nivolumab is er voor het eerst in de geschiedenis  een 
geneesmiddel dat de sterfte bij longkanker kan verminderen. Uit klinische 
trials is gebleken dat bij de diagnose longkanker behandelen met 
Nivolumab de overleving doet toenemen. Ook is gebleken dat de 
bijwerkingen van dit middel minder zijn dan die van chemotherapie, 520 
waardoor de kwaliteit van leven van patiënten tijdens en na de 
behandeling beter wordt.  

6. Dit is ook de ervaring van longartsen in de eerste maanden waarin zij 
Nivolumab hebben gebruikt. Bovendien is gebleken dat bij het gebruik van 
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Bijlage 6 bij verslag openbare vergadering ACP d.d. 27 november 2015: 

sheet en inspraaktekst van mevrouw Janssen van BMS bij agendapunt 7 

”pakketadvies nivolumab” 

 570 

 

Concept FE rapport nivolumab: 
Punten van kritiek 

FE Dossier B-MS tijdig ingediend maar niet beoordeeld

Kwaliteit van de analyses onvoldoende
•Analyses niet reproduceerbaar

•Extreme aannames in de base case analyse
•Kunstmatig hoge kosten voor behandeling met nivolumab

•‘(On)zekerheid’over duur van behandeling en overleving: geen scenario analyses

•Gebrek aan klinische onderbouwing

 
ACP inspreektijd Kristel Janssen nivolumab in plaveiselcel NSCLC 
 
Ik wil namens B-MS gebruik maken van de inspreektijd om onze visie op het 575 
conceptrapport te 
geven. 

• Wij hebben onze tijdslijnen altijd afgestemd met ZiN het FE dossier ruim een 

week voor de deadline ingediend onaangenaam verrast dat ons FE dossier 

niet is beoordeeld alleen het iMTA rapport aan de basis van het huidige 580 

concept FE rapport over nivolumab. 

• Kwaliteit van het onderliggende rapport en de analyses van onvoldoende 

niveau. Zeker niet het niveau dat je zou verwachten bij een beoordeling of 

bij een wetenschappelijk rapport van ZiN 

• Dit is een forse uitspraak 585 

 
Deze wil ik onderbouwen aan de hand van mijn drie belangrijkste punten van 
kritiek 
 
1. Ten eerste 590 
Rapport gebaseerd op een enkele analyse (zogenaamde base case) 
Normaal adresseer je de onzekerheden in die base case met scenario analyses. 
Bij nivolumab zijn momenteel de grote onzekerheden 
- De te verwachte overleving 
- De duur van de behandeling 595 
 
Genoeg reden om die onzekerheid mee te nemen in scenario analyses 
Dat is niet gebeurd, er is gekozen voor 1 curve voor de te verwachte overleving 
Daarmee zeg je dus: wij weten hoe de overleving met nivolumab zal zijn 
Maar we weten het niet 600 
We weten wel dat er eerder met immunotherapie bij andere indicaties is gezien 
dat juist die overlevingscurve er zo anders uitziet dan bij chemotherapie 
Ook is er gekozen voor 1 aanname in de duur van de behandeling, namelijk, dat 
alle 






