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Marcel Verweij 

 

Jacqueline Zwaap (ZIN, secretaris, verslag) 

Angèl Link (ZIN, plv. secretaris) 

 

Afwezig Claudi Bockting 

Heleen Dupuis 

Carina Hilders 

 

1 Opening en mededelingen 

De voorzitter opent de vergadering en heet alle aanwezigen welkom.  

 5 

1.1 Mededelingen 

De voorzitter meldt dat de leden Heleen Dupuis, Claudi Bockting en Carina Hilders 

om uiteenlopende redenen verhinderd zijn. Verder deelt hij mee dat er voor het 

agendapunt over beoordeling van eculizumab een inspraakverzoek is gekomen 

van de patiëntenvereniging dat is gehonoreerd. De secretaris deelt mee dat er 10 

voor dit agendapunt op verzoek van diezelfde patiëntenvereniging ook nog een 

stuk aan de leden is gemaild over de werkstatus en het welzijn van PNH 

patiënten.   

 

1.2 Conflicterende belangen 15 

De voorzitter vraagt of er leden zijn die melding willen maken van een potentieel 

conflicterend belang bij een van de agendapunten. Dat is niet het geval. 

 

 

2 Verslag van de vergadering van 24 maart 2017 (66) 20 

Het verslag wordt zonder wijzigingen vastgesteld.  
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3 Pakketbeoordeling eculizumab bij PNH  

Een medewerker geeft een toelichting bij dit agendapunt. De commissie heeft 

eerder over eculizumab bij PNH geadviseerd, maar toen was het FE model als 25 

onvoldoende beoordeeld. Dat maakte het niet mogelijk een uitspraak te doen over 

de kosteneffectiviteit. Inmiddels is er een nieuw FE model ingediend, dat 

weliswaar nog niet als voldoende is beoordeeld door de WAR, maar op basis 

waarvan wel een berekening van de kosteneffectiviteit door het Zorginstituut kon 

worden gedaan. Dat maakt een meer inhoudelijke bespreking mogelijk. Het 30 

middel ligt daarom opnieuw aan de commissie voor ter advisering.  

 

Een lid vraagt de medewerkers of de informatie die de patiëntenvereniging heeft 

toegestuurd over de werkstatus van patiënten en de productieverliezen en –

winsten die dit oplevert, heeft meegewogen in de beoordeling. Meer mensen 35 

werken en zij werken langer. In relatie tot de geneesmiddelkosten is dit een 

kleine factor, maar het speelt wel een rol in de kosteneffectiviteit. Een 

medewerker antwoordt dat dit is meegenomen. Een ander lid vraagt of dat ook 

geldt voor de bredere baten. Het is van belang om geen dubbeltellingen te doen. 

De medewerker antwoordt dat kwaliteit van leven, productiviteitsverlies en 40 

reiskosten wel worden meegenomen in de ICER (incremental cost effectiveness 

ratio), maar mantelzorg niet.  

De voorzitter zegt dat het Zorginstituut een eigen berekening heeft gedaan. Waar 

de fabrikant komt tot een ICER van €480.000, komt het Zorginstituut tot een 

ICER van €700.000 à 800.000. Hoewel er tussen beide berekeningen een fors 45 

verschil zit, zijn beide waarden erg hoog. 

Hij nodigt vervolgens mevrouw Angeline Jansen van de Stichting AA&PNH 

Contactgroep uit om in te spreken. Op de vraag die de voorzitter haar stelt of zij, 

behalve het patiëntenbelang dat zij vertegenwoordigt nog andere belangen heeft 

bij dit onderwerp, antwoordt zij ontkennend De inspraaktekst is als bijlage 1 bij 50 

dit verslag gevoegd. 

 

Een lid vraagt aan de medewerkers naar aanleiding van de inspraaktekst of 

eculizumab bij niet transfusieafhankelijke patiënten wordt vergoed. Een 

medewerker antwoordt dat dit aan zorgverzekeraars is. Er is informatie bekend 55 

dat verzekeraars vanaf 2015 (indicatie uitbreiding) het middel niet meer 

vergoeden. 

Er is vervolgens discussie over het onderscheid dat wordt gemaakt tussen 

transfusieafhankelijke en niet-transfusieafhankelijke patiënten. Een lid begrijpt 

dat dit qua procedure zo gaat, maar het is wel vreemd. VWS onderhandelt 60 

uiteindelijk over de hele groep. Mevrouw Jansen merkt op dat het onderscheid 

vreemd is omdat mensen die nu niet transfusieafhankelijk zijn, dat uiteindelijk wel 

worden. Een medewerker zegt dat wel zal worden aangegeven dat dit een 

belangrijk punt is bij de onderhandelingen. 

 65 

Vervolgens stelt een lid een andere vraag naar aanleiding van de inspraak. 

Opgemerkt is dat het bedrijf de resultaten uit de registratie niet deelt. Hoe moet 

hij dat zien: een wereldwijze registratie van 4000 tot 5000 patiënten waar zo 

weinig uit komt. Een medewerker antwoordt dat het expertisecentrum Nijmegen 

eigenaar blijft van de gegevens van de Nederlandse patiënten, maar dit is pas 70 

sinds kort bekend. Het is belangrijk dat de registratie wordt verbeterd. 

Verschillende landen hebben een wisselende kwaliteit aan gegevens. Het is 

moeilijk hier iets zinvols mee te doen. Een lid concludeert dat het niet handig is 

dat de fabrikant (in dit geval Alexion) een dergelijke registratie dit financiert. 
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 75 

De voorzitter bedankt mevrouw Jansen voor de inspraak. Zij neemt weer plaats 

op de tribune. De voorzitter vraagt wie hij het eerst het woord mag geven. 

 

Een lid start de discussie met de opmerking dat de commissie meestal op zoek is 

naar redenen om een hoger bedrag dan de referentiewaarde te accepteren. In dit 80 

geval automatisch uitgaan van een referentiewaarde van 80.000 euro per QALY 

vindt hij niet fair ten opzichte van patiënten die bijvoorbeeld op korte termijn 

gaan overlijden als gevolg van hun aandoening. Voor de patiënten die nu 

besproken worden, geldt dat niet. Dit is de discussie over de ziektelast. In dit 

geval is er dus geen reden om een hogere referentiewaarde te kiezen, eerder een 85 

lagere. Er is sprake van veel onzekerheden. In de modellering is een deel 

verwerkt, maar er blijven onzekerheden over: je zou de vele onzekerheden 

vertaald willen zien in een lagere prijs. Een argument om wel veel onzekerheden  

te accepteren, zou een relatief klein kostenbeslag kunnen zijn. De consequenties 

van een verkeerde beslissing zouden in dat geval kunnen meevallen. Echter een 90 

bedrag van 25 miljoen euro is substantieel; daar kun je een klein ziekenhuis of 

een  afdeling in een groot ziekenhuis van draaien. Ook de kosten per patiënt vindt 

hij hoog; voor de behandeling van een PNH patiënt kun je tien verpleegkundigen 

in een verpleeghuis inzetten. Hij vindt het ingewikkeld om hier ja tegen te 

zeggen. Wat betreft het argument dat tijdens de inspraak is genoemd over de 95 

aflopende patenten en dat er nieuwe middelen aan komen, merkt hij op dat de 

beslissing die nu wordt genomen gaat bepalen hoe de prijs straks gaat lopen. Nu 

moet een norm worden gezet. Dit zijn volgens hem een aantal reden om deze 

prijs niet te accepteren. In ieder geval zal onderhandeld moeten worden. Dat gaat 

niet gebeuren als je nu beslist dat je de behandeling wil vergoeden. Alles 100 

overwegende komt hij tot de conclusie dat het niet moet worden vergoed omdat 

het middel niet kosteneffectief is. Niet zonder prijsonderhandeling in ieder geval. 

 

Een volgend lid gaat grotendeels mee in deze redenering. Op een punt echter 

niet. Hij heeft echter eerst een procedurele vraag. Bij de andere indicatie 105 

waarvoor dit middel is beoordeeld (aHUS) wordt een experiment gedaan met een 

korter gebruik. Dit lijkt succesvol. Is dit ook een optie voor PNH? Een medewerker 

antwoordt dat het expertisecentrum Nijmegen heeft aangegeven dat stoppen met 

eculizumab bij PNH teveel gevaren oplevert en daarom geen optie is. 

Het lid vervolgt dat je patiënten niet kwalijk kunt nemen dat er onzekerheid is 110 

over de effectiviteit. Dat komt doordat zij een zeldzame aandoening hebben. Het 

gaat om kleine aantallen en  dat heeft consequenties voor de statistische 

betrouwbaarheid. Waar wel iets aan kan worden gedaan, is de openbaarheid van 

het register. Het is van belang dat effectiviteitsgegevens publiek openbaar zijn. 

Gegeven de situatie heeft hij geen twijfel over de effectiviteit en zou dit hem er 115 

niet van weerhouden om het middel te vergoeden. Wat betreft de 

kosteneffectiviteit gaat hij grotendeels wel mee met de argumentatie van het 

vorige lid. Hij ziet echter twee redenen om een hogere referentiewaarde te 

accepteren, namelijk het feit dat er geen alternatieve behandeling is en vanwege 

andere effecten die niet in de QALY zitten die maken dat je wel het middel zou 120 

willen vergoeden. Echter zeker niet tegen deze prijs. Als we dit zouden accepteren 

is dit een signaal naar fabrikanten dat de willingness to pay hoger is en gaan zij 

nog meer vragen. Hij vindt het tot slot onbegrijpelijk dat de fabrikant een 

rookgordijn opwerpt door de gegevens niet publiek openbaar te maken. Dat lijkt 

hem ook niet in het belang van de fabrikant zelf. 125 
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dezelfde effecten voor minder kosten. De medewerker is het ermee eens dat we 

niet ontkomen aan pakketbeslissingen. De IC ligt altijd vol; er is altijd wel iemand 

die baat heeft bij IC. Doordat het aantal bedden beperkt is, loopt het niet uit de 

hand. Als het gaat om pakketbesparingen, is het laaghangend fruit wel weg. 

eculizumab-adviezen voorkom je niet met zinnige zorg. Een doorlichting kan wel 235 

leiden tot een pakketmaatregel, maar in principe pas je eerst de richtlijn aan. Pas 

wanneer men zich daar niet aan houdt, kan je een pakketingreep overwegen. Een 

doorlichting proces duurt vier jaar. Ondertussen houden we wel een vinger aan de 

pols. Een lid constateert dat er in de praktijk dus wordt gedaan wat er moet 

worden gedaan; in hoeverre draagt zo’n traject ertoe bij dat dit straks wel 240 

gebeurt? De medewerker antwoordt dat het straks ook helpt bij het gesprek in de 

spreekkamer. We vragen bijvoorbeeld om voorlichting te geven richting de 

achterban zodat patiënten niet boos en teleurgesteld naar buiten komen als ze 

geen nazorg meer krijgen bijvoorbeeld.  

De voorzitter dankt de medewerker voor de presentatie en stelt voor naar het 245 

volgende agendapunt te gaan waarbij een specifieke doorlichting aan de orde is 

van het programma Zinnige Zorg. 

 

5 Zinnige zorg: afronding screeningsfase geboortezorg en zorg bij 

gynaecologische aandoeningen 250 

 

Een medewerker geeft een korte presentatie (bijlage 3) over deze specifieke 

doorlichting, aansluitend op de algemene presentatie van daarnet. De vraag aan 

de commissie is of zij nog iets heeft toe te voegen aan de onderwerpen die tot nu 

toe zijn geoogst 255 

Een lid merkt op dat een algemeen probleem is dat de incentives verkeerd liggen, 

met name wat betreft de bekostiging. Dat ziet hij niet terug in de onderwerpen. 

Wanneer DBC’s in overeenstemming worden gebracht met de zorgstandaard dan 

loopt het snel goed. De medewerker ziet toch ook wel mogelijke onderwerpen die 

voor de commissie relevant zijn, zoals: Wat mag het voorkomen van een kind met 260 

ernstig asfyxie kosten? Is de budgetimpact daarbij bepalend? Er zijn ook 

verbeteringen van de zorg mogelijk die meer geld kosten. Soms liggen 

oplossingen in een miljoen euro aan personeel meer: of we dat er voor over 

hebben is een maatschappelijk vraagstuk waarbij de commissie is beeld kan zijn. 

Een lid stelt dat in zijn algemeenheid  de ACP in beeld komt als het pakket in 265 

beeld komt. De neonatale screening lijkt geen probleem. Het lid meent dat vanuit 

het perspectief van de vrouw er geen probleem is, maar wel vanuit het perspectief 

van de zorg. Preconceptie zorg kan kosten en problemen voorkomen, bijvoorbeeld 

goede voorlichting over alcohol/roken etc. Preconceptie is misschien niet als 

verdiepingsonderwerp geschikt, maar het is wel goed om screening als onderwerp 270 

te hebben staan. Het lid vraagt of een gesprek met deskundigen op dit gebied nog 

mogelijk is. De commissie vraagt zich af of bespreking in een vroeg stadium met 

de ACP zinvol is. Dat hangt mede af van expertise achtergrond van de leden. De 

commissie geeft twee suggesties:  

• Houdt financiële prikkels in de gaten: preconceptie kan in dit opzicht 275 

mogelijk een extra thema zijn; 

• Bij de criteria op sheet 34: als je nadenkt over onderwerpen zou je hierbij 

ook de kosten kunnen meenemen.Financiële impact zou eigenlijk een 

selectiecriterium moeten zijn.  

Tot slot vraagt de medewerker of er naar de mening van de leden nog zaken zijn 280 

die tussen wal en schip vallen omdat ze tussen preventie en zorg invallen. Een lid 

noemt de HPV vaccinatie die veel invloed zal hebben de komende 10-15 jaar.  
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De voorzitter sluit de discussie af. 

 

6 Rondvraag en sluiting 285 

Er zijn geen opmerkingen; de voorzitter sluit de vergadering. 
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Bijlage 1 bij verslag openbare vergadering ACP d.d. 12 mei 2017: 

inspreektekst Angeline Jansen (Stichting AA & PNH contactgroep) bij 

agendapunt 3: pakketbeoordeling eculizumab bij PNH 290 

 

ZINL Openbare vergadering ACP 21 mei 2017 
Inbreng van de Stichting AA & PNH Contactgroep 
___________________________________________________________________
____________ 295 
Eculizumab voor PNH: 
- is medisch effectief 
- heeft een grote maatschappelijke waarde 
- en is te duur. 
Daar zijn alle partijen het over eens. Heel waarschijnlijk ook Alexion. Wat nu? 300 
 
Mijn naam is Angeline Jansen, vrijwilliger bij de AA & PNH Contactgroep. Mijn 
zoon kreeg PNH in 2010 op zijn 21ste. Sinds 2015 gebruikt hij eculizumab. Hij 
leidt een actief en compleet leven, zoals de Minister dat voorstaat in haar 
Geneesmiddelenvisie. 305 
 
Ik heb de twee scenario’s gelezen waarover u vandaag een besluit gaat nemen. 
De scenario’s sluiten elkaar m.i. niet uit. 
Vreemd genoeg zou uw positieve advies betekenen dat mijn zoon het medicijn 
niet meer krijgt. U adviseert alleen over vergoeding van eculizumab voor 310 
transfúsieafhankelijke PNHpatiënten. 
Mijn zoon heeft nooit een bloedtransfusie gehad, net als ongeveer de helft van de 
61 eculizumab-gebruikers in Nederland. Uw advies is voor ons alleen 
aanvaardbaar als álle PNH-patiënten eronder vallen. 
Dat zou overeenkomstig de praktijk zijn, zoals die bestaat sinds 2007 en zoals die 315 
is neergelegd in de Richtlijn. Dat zou ook aansluiten bij het beleid van de Minister. 
In februari zei ze nog in het televisieprogramma zorg.nu, waarin ook een PNH-
patiënt aan tafel zat, te zullen strijden voor vergoeding van een duur medicijn, als 
dat erg zíeke mensen weer erg fít zou maken. Een dergelijk medicijn produceert 
immers maatschappelijke waarde. Zoals u in de stukken ziet, heeft onze 320 
patiëntenorganisatie onderzoek gedaan naar de maatschappelijke waarde onder 
alle PNH-patiënten in Nederland. De respons op de enquête was een solide 69 %. 
De kwaliteit van leven van eculizumab-gebruikers blijkt bijna gelijk aan die van de 
gemiddelde Nederlander, de arbeidsparticipatie is hetzelfde als het Nederlandse 
gemiddelde. 325 
 
Eculizumab houdt mensen actief, net als medicijnen tegen diabetes en astma. 
Laat me de eculizumab-gebruikers voor PNH op uw netvlies brengen. Welke 
beroepen oefenen zij uit? 
Mijn zoon werkt als econometrist bij een groot accountantskantoor. Anderen zijn, 330 
in alfabetische volgorde: conciërge, directiesecretaresse, docent, eigenaresse van 
een winkel, fiscaal jurist, fysiotherapeut, kapper, tandarts, werkvoorbereider. Een 
aantal jongere patiënten bezoekt school of universiteit. Ook zij die al voor de 
komst van eculizumab in de WAO terecht gekomen waren, zijn weer actíef in 
gezin, huishouden, buurt, vriendschappen en vrijwilligerswerk. De libido komt 335 
terug bij mannen en vrouwen; ook dat draagt bij aan een compleet leven. 
Zwangerschappen, die vroeger te gevaarlijk waren, zijn nu mogelijk en succesvol. 
 
PNH-wetenschappers in Nederland en andere landen voorzien dat de patiënten in 
plaats vaneen tweewekelijks infuus een pílletje krijgen met de dosis voor de dag. 340 
Ik ga ervan uit dat de prijs van dat pilletje vèr onder uw referentiewaarde gaat 
uitkomen. 
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Om doelmatigere en goedkopere medicatie mogelijk te maken, werken onze 
patiënten graag mee aan wetenschappelijke onderzoeken. Zo participeren zij 
sinds oktober 2016 in het CuriHus-onderzoek van ZONMW. Daarbij worden 345 
behalve aHus-patiënten ook álle PNHpatiënten getest op de dalspiegel van 
eculizumab in het bloed vlak voor een nieuw infuus. Bij wie er dan nog veel 
eculizumab aanwezig is, kunnen de specialisten van het Expertisecentrum voor 
PNH in Nijmegen besluiten tot lagere dosering of langere intervallen, en dus tot 
kostenbesparing. De stártcriteria uit de Richtlijn zijn streng: minder dan de helft 350 
van de 139 PNH-patiënten krijgt eculizumab. Stopcriteria liggen nog móeilijk bij 
deze ziekte, omdat stoppen in Nederland in het eerste en ook laatste geval 
meteen is misgegaan, met de dood tot gevolg. Het internationaal zoeken naar de 
best mogelijke medische zorg kan echter alsnóg leiden tot een stop-protocol. 
 355 
De zorg moet betaalbaar blijven. Daar waakt u over. 
Eculizumab verdringt andere zorg. Door haar extreem hoge prijs verdringt 
eculizumab véél andere zorg. Maar ándere zorg, duur of goedkoop, verdringt ook 
eculizumab. Naar het geheel van het pakket kijkend, denk ik niet dat een medicijn 
dat zó effectief is als eerste eruit gegooid zal worden. 360 
Het medicijn is duur. Maar de soep wordt niet zo heet gegeten als hij wordt 
opgediend. In 2021 lopen de belangrijkste patenten van Alexion af op eculizumab 
onder de merknaam Soliris. Er zijn nu al biosimilars in ontwikkeling. 
Concurrerende complementremmers zijn al in trial. De concurrentie is in aantocht 
en dat betekent lagere prijzen. Niet alleen de kosten per patiënt per jáár, maar 365 
ook de kosten levenslang en ook de kosten van toekomstige PNHpatiënten 
gaan dalen. 
Als ons zorgstelsel het nog vier jaar kan opbrengen om – ook na een fikse 
prijsconcessie van Alexion – veel te betalen, dan is de investering van tien jaar in 
onze geduldige patiënten niet voor niets geweest. Nu stoppen, vanwege de enge 370 
indicatie of een tegenvallend onderhandelingsresultaat, is schipbreuk lijden in het 
zicht van de haven. Goede zorg betekent: de huidige en nieuwe PNH-patiënten in 
conditie houden, hen beschermen tegen onomkeerbare schade, in afwachting van 
een normale prijs. Zo kan de Minister haarzorgplicht doen. 
 375 
Tot slot: Ik geloof eenvoudig niet dat wij nu in een land leven waarin door het niet 
vergoeden van een effectief medicijn mijn zoon en zijn 60 lotgenoten, naar bed 
gestuurd worden, in de WAO terecht komen en een levensverwachting van 15 jaar 
hebben. Ons zorgstelsel heeft nog 
genoeg veerkracht om dit te voorkomen. 380 
Wij rekenen op scenario 1, het positieve scenario, maar dan voor alle patiënten en 
aangevuld 
met onderhandelen. 
Ik wens u veel wijsheid toe en ik dank u dat ik hier vandaag mocht spreken. 
penningmeester@aaenpnh.nl 385 
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Bijlage 2 bij verslag openbare vergadering ACP d.d. 12 mei 2017 bij 

agendapunt 4: Presentatie Zinnige Zorg 
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 460 

 

 

Bijlage 3 bij verslag openbare vergadering ACP d.d. 12 mei 2017 bij 

agendapunt 5: Presentatie Zinnige Zorg screenings afronding 
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