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Heleen Dupuis

Carla Hollak

Cor Oosterwijk

Jos Schols

Marcel Verweij

Jacqueline Zwaap (secretaris)

Angel Link (plv. Secretaries, verslag)

Afwezig Carina Hilders

1 Opening en mededelingen

De voorzitter heet alle leden en aanwezigen welkom. Hij verzoekt de niet-leden de
camera en microfoon uit te zetten, zodat hij goed overzicht kan houden. Hij zal
aangeven wanneer een inspreker zijn camera en microfoon mag aanzetten.

De secretaris deelt mee dat Carina Hilders is verhinderd en dat er zes
inspraakverzoeken zijn goedgekeurd. Daarnaast is er een gezamenlijke email
ontvangen van een aantal zorgverzekeraars als reactie op het dossier over
Kadcyla® in verband met de onderhandelingen die zij hebben gevoerd. De collega
van het Zorginstituut die dit onderwerp zal inleiden, zal aandacht besteden aan
deze email in haar inleiding.

2 Verslag van de vergadering van 28 augustus 2020 (85)
De verslagen van 26 juni en 3 juli worden ongewijzigd vastgesteld.

3  Stukken ter kennisgeving
Er zijn geen vragen naar aanleiding van de stukken ter kennisgeving.

4 Transcatheter Hartklep Interventie (TAVI)
De voorzitter verzoekt de medewerkers het onderwerp in te leiden. Hij verzoekt
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hen om het kort te houden gezien de volle agenda van vandaag. De medewerkers  Zorginstituut Nederland
leiden het agendapunt in met behulp van een presentatie (bijlage 1). De é?]l;g()llogie
voorzitter bedankt de medewerkers voor hun korte, maar duidelijke inleiding. Hij

vraagt of de leden nog vragen hebben. Cor Oosterwijk vraagt wat de reden is dat Datum

er meer pacemakers geimplanteerd worden bij TAVI-patiénten. De medewerkster 28 augustus 2020
antwoordt dat dat het gevolg is van de wijze waarop de TAVI wordt ingebracht. Onze referentie
Hierdoor kunnen geleidingsproblemen ontstaan, waardoor een pacemaker nodig 2020037419
kan zijn. Carla Hollak vult aan dat het volgens haar ook te maken heeft met het

soort klep, maar verwacht dat de beroepsgroep dit vast kan toelichten. De

medewerker licht toe dat er twee typen TAVI-kleppen bestaan: zelf expanderende

en ballon-expanderende kleppen. Beide kleppen hebben voor- en nadelen:

gebruik van de zelf expanderende klep leidt bijvoorbeeld tot een aanzienlijk hoger

risico op pacemaker implantatie maar daartegenover staat dat zelf expanderende

kleppen meer vrijheid geven tijdens de plaatsing van de klep. De beroepsgroepen

geven aan dat er in de praktijk per patiént een afweging gemaakt wordt. Jos

Schols geeft aan dat het tot voor kort door de cardiologen breder werd ingezet

dan in de basisverzekering is opgenomen en vraagt zich af hoe groot de kans is

dat dit opnieuw gebeurt. Hij wil graag weten of dit controleerbaar is. De

medewerkster reageert dat controle door zorgverzekeraars met het

indicatiedocument beter zal gaan, maar dat het Zorginstituut dit ook zal gaan

evalueren. Marcel Canoy vraagt of de medewerkers kunnen toelichten waarom in

dit geval gevraagd wordt of de commissie zich kan vinden in de stappen om de
kosteneffectiviteit te verbeteren door in overleg te treden met partijen. Bij

geneesmiddelen komen we vaak tot de bevinding dat de prijs onderhandeld moet

worden, dat is niet de vraag die nu gesteld wordt. Waarom is dat? De medewerker

legt uit dat er geen sluis bestaat voor medical devices en dat de TAVI al in de

praktijk wordt toegepast. Ook het bepalen van de kosteneffectiviteit is niet

vanzelfsprekend bij niet-geneesmiddelen. In dit geval hebben zorgverzekeraars

bij het Zorginstituut aangeklopt, omdat TAVI breder werd ingezet dan

afgesproken. Carla Hollak is het niet helemaal eens met Marcel Canoy. Zij vindt

de vraag niet anders, alleen de partijen aan wie het advies gericht is, is anders. Er

zijn geen verdere vragen.

De voorzitter vraagt Richard Derks de camera en microfoon aan te zetten. Hij
heeft verzocht om te mogen inspreken namens Street Doctor, waarbij een patiént
Hester Gleijm het woord zal voeren. Haar inspraaktekst is bijgevoegd als bijlage
2. Op de vraag of zij conflicterende belangen heeft antwoordt zij negatief. De
voorzitter dankt haar voor haar inspraak en vraagt of er nog leden zijn met
vragen. Cor Oosterwijk geeft aan naar aanleiding van de inspraak nog een vraag
te hebben aan ZIN, namelijk in hoeverre kwaliteit van leven is meegenomen in de
beoordeling. De medewerkster antwoordt dat voor de start, na overleg met
partijen, gedefinieerd wordt welke uitkomstmaten worden meegenomen. Kwaliteit
van leven is één van de uitkomstmaten die is meegenomen. We kijken echter
naar effecten op groepsniveau. Het gemiddelde verschil in kwaliteit van leven
blijkt een kortdurend effect te zijn. Na zes maanden is de kwaliteit van leven weer
van hetzelfde niveau. In geval van jongere patiénten is het voor het Zorginstituut
van belang dat er langere termijn resultaten komen. Bij jongere patiénten moeten
de kleppen immers langer meegaan. Op dit moment is dit nog niet duidelijk. De
follow up data die beschikbaar zijn voor deze subgroep , beslaan slechts twee
jaar. Er zijn aanwijzingen dat de TAVI meer risico’s met zich mee kan brengen
door de manier waarop deze wordt ingebracht. Recente inzichten laten
bijvoorbeeld na 5 jaar vaker heropnames zien, waardoor het sterfte risico omhoog
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gaat. Het Zorginstituut wil hierover duidelijkheid, niet om vervelend te doen, maar Zorginstituut Nederland

ook om patiénten te beschermen. Er zijn geen verdere vragen. De voorzitter é?]l;g()llt)gie
bedankt de inspreekster voor haar inbreng.

Datum
De voorzitter geeft het woord aan Bert van Rossum. Bert van Rossum is voorzitter 28 augustus 2020
van de Nederlandse Vereniging voor Cardiologie, en spreekt ook namens de Onze referentie
Nederlandse Vereniging voor Thoraxchirurgie. Hij heeft geen conflicterende 2020037419

belangen. Zijn tekst is bijgevoegd als bijlage 3. De voorzitter bedankt de
inspreker voor de duidelijke toelichting. Marcel Canoy vindt het goed om te horen
dat er bereidheid is om mee te denken. Hij begrijpt echter niet dat er geen begrip
is voor de beoordeling van het Zorginstituut die afwijkt van de internationale
richtlijn. Er is immers net geconcludeerd dat die op ondeugdelijke gronden tot
stand is gekomen. Hij begrijpt daarom niet dat de inspreker tegelijkertijd ook
aangeeft het ingewikkeld te vinden om in de spreekkamer uit te leggen waarom in
Nederland wordt afgeweken van de internationale richtlijnen.

De inspreker antwoordt dat de beroepsgroep al jaren werkt met de internationale
richtlijnen en die aanpast aan de Nederlandse situatie. Die internationale
richtlijnen zijn ruimer dan nu is afgesproken en dat is het punt waar de
beroepsgroep moeite mee heeft. Uiteindelijk zal de indicatie moeten worden
uitgebreid, wanneer de follow up gegevens beschikbaar komen voor deze groep.
De beroepsgroepen willen dan ook graag dat het indicatiedocument niet in beton
gegoten wordt, maar op termijn aangepast kan worden. Cor Oosterwijk
complimenteert de inspreker ook met de constructieve samenwerking. Hij vraagt
zich af of de inspreker met de kennis van nu nog steeds achter de richtlijn staat.
De inspreker geeft aan dat dat het geval is. Cor Oosterwijk heeft begrepen dat de
industrie invloed heeft gehad op de totstandkoming van de richtlijn. Er zijn
kritieken dat de richtlijn niet onafhankelijk genoeg zou zijn. De inspreker
antwoordt dat dat ook gezegd zou kunnen worden van de WAR, want de WAR
adviseert het Zorginstituut maar maakt ook deel uit van het Zorginstituut. Hij licht
toe dat hij ziet hoe tevreden patiénten op de korte termijn zijn en hoeveel
moeizame revalidatietrajecten er zijn van patiénten die een open-operatie hebben
ondergaan. Om die reden denken cardiologen dat de minimaal invasieve methode
de toekomst is. De voorzitter reageert dat de adviescommissies van het
Zorginstituut onafhankelijk zijn en het ook lang niet altijd eens zijn met het
Zorginstituut. Marcel Canoy is van mening dat het bovendien ook een heel
andere onafhankelijkheid betreft. Farmaceuten hebben een commercieel belang,
leden van de adviescommissie van het Zorginstituut hebben geen persoonlijk
belang. Het schiet hem in het verkeerde keelgat dat de inspreker dit op één hoop
gooit. Er zijn geen vragen voor de inspreker. De voorzitter dankt de inspreker
voor zijn inbreng.

De volgende inspreekster is Caroline Emmen, namens Nefemed en de FME,
brancheorganisaties voor medische hulpmiddelen. Zij heeft geen conflicterende
belangen. Haar inspreektekst is bijgevoegd als bijlage 4.

Heleen Dupuis vraagt zich af of de prijs het probleem is of dat er andere
argumenten spelen. Zij vraagt zich af of de prijs te hoog is. De inspreekster
reageert dat het voor haar als brancheorganisatie lastig is om te reageren op
prijzen van individuele fabrikanten. Zij is van mening dat niet alleen naar prijs
gekeken moet worden, maar ook naar kosteneffectiviteit. Als die gebaseerd is op
cijfers die achterhaald zijn, zou haar verzoek zijn dit in heroverweging te nemen.
Carla Hollak denkt dat het Zorginstituut bijzonder zorgvuldig naar de
kosteneffectiviteit gekeken heeft met de gegevens die voorhanden zijn. Er is veel
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onzekerheid. Eén van de obstakels in dit dossier is blijkbaar dat er in het verleden  Zorginstituut Nederland
te weinig is geinvesteerd in Nederland om deze gegevens te verzamelen. Ze is é?]l;g()llt)gie
verheugd dat dat nu wel gaat gebeuren, maar daar kan de commissie nu niets

mee. De medewerker vult aan dat de gepubliceerde kosteneffectiviteitsbepalingen  patum

wel zoveel als mogelijk zijn geupdated bijvoorbeeld met de huidige prijs van TAVI, 28 augustus 2020
waarbij de kosten 15.000 euro hoger liggen. Een eventueel nieuwe bepaling van Onze referentie
de kosteneffectiviteit zou moeten gebeuren op effectiviteitsgegevens. Voor zover 2020037419

hij weet, lopen er op dit moment geen nieuwe studies naar de effectiviteit van

TAVI bij de hoog risico populatie. Heleen Dupuis vraagt waar die 15.000 euro aan

meerkosten vandaan komen. De medewerker antwoordt dat dat de kosten zijn

rondom de operatie, dus de prijs van het zorgproduct, plus de prijs van de IC-

dagen en de prijs van de pacemaker plaatsingen. Dit betreft niet de eventuele

besparingen op de mantelzorg. Marcel Canoy vraagt zich af wie verantwoordelijk

is voor het leveren van de KE-gegevens. Zonder deze gegevens kan de commissie

zijn werk niet goed doen. Carla Hollak reageert dat dat het Zorginstituut niet valt

aan te rekenen. De medewerkster reageert dat ze gekeken hebben naar wat er in

de literatuur beschikbaar was. Zelfs met het meenemen van de kortere IC duur, is

het een stuk duurder en de winst in kwaliteit van leven is slechts kortdurend. Op

deze manier heeft het Zorginstituut een goede indicatie gekregen van de

kosteneffectiviteit. De secretaris vult aan dat het bij geneesmiddelen duidelijk is

waar de verantwoordelijkheid voor het verzamelen van

kosteneffectiviteitsgegevens en het bepalen van de kosteneffectiviteit ligt. In het

open systeem is die verantwoordelijk minder duidelijk. Er dient bewustzijn te

komen dat die gegevens nodig zijn.

Jan van Busschbach sluit zich aan bij deze opmerking. Het is de eerste keer dat er
een hulpmiddel in de ACP besproken wordt waarbij ook inzicht wordt gegeven in
de kosteneffectiviteit. Dit verklaart voor een deel dat de data niet het niveau
hebben die je zou willen. Hij vindt het jammer dat de fabrikant daarop niet
geanticipeerd heeft. Partijen uiten hun twijfels over de behouden aanpak van het
Zorginstituut. Hij wil het Zorginstituut een steuntje in de rug geven. Hij zou als
het om zijn ouders gaat ervoor kiezen om toch de borstkas open te maken. Met
deze techniek is al jaren ervaring opgedaan en je weet wat je kunt verwachten.
Bij TAVI weet je veel minder, zeker over de lange termijn. Als je oud bent, speelt
dat minder dan wanneer je nog jong bent. Daarnaast is uit onderzoek, waar hij
zelf bij betrokken is geweest, gebleken dat in geval van minimaal invasieve
operaties er sprake is van een leercurve van de behandelend arts. Hij begrijpt
daarnaast van de insprekers dat de voordelen groot zijn, maar vraagt zich af
waarom dat dan niet blijkt uit de kwaliteit van leven gegevens. Hij is
voorzichtiger, hij ziet de onzekerheid en behoedzaam zijn is zeker van belang in
het belang van de kwetsbare patiént. Cor Oosterwijk sluit zich aan bij de vraag
van Marcel Canoy en Jan van Busschbach, waarom zijn actuele data niet
beschikbaar. Of zijn de data er wel, maar wordt het niet gedeeld? Of ontbreekt de
infrastructuur? Hij wil aanhaken bij iets wat de patiént en de fabrikant zeiden,
namelijk samen beslissen. Er loopt een campagne voor samen beslissen waarvoor
5 miljoen beschikbaar is. Van belang is dat ervaringen beschikbaar komen en
gedeeld worden, zodat de patiént op complete data een beslissing kan nemen,
anders hebben ze het gevoel dat hen een goede behandeling wordt ontnomen.
Carla Hollak wil allereerst melden dat ze de ontwikkeling van TAVI geweldig vindt,
een mooie innovatie. Het is een goede zaak dat gegevens verzameld gaan
worden. Zij is het eens met het gedegen rapport van het Zorginstituut. Zij kan
zich vinden in de aanpak, namelijk samen met partijen om tafel gaan om tot een
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doelmatige inzet te komen. Zij is positief wat betreft de houding van de
beroepsgroep om te komen tot gepast gebruik afspraken en het evalueren ervan.
Zij geeft aan het niet eens te zijn met Cor Oosterwijk. Zij is van mening dat het
probleem is dat praktijkervaring nog onvoldoende wordt vastgelegd. Wanneer dat
wel het geval is, kan deze informatie helpen bij samen beslissen. Zij deelt het
voorstel van het Zorginstituut om samen met de NZa en ZN tot een goede prijs te
komen. Jos Schols geeft aan onder de indruk te zijn van het materiaal. Hij snapt
de spagaat van de beroepsgroep. De richtlijnen kennen een goede statuur. Aan de
andere kant vraagt hij zich af waarom gegevens ontbreken. Hoe lang gaat het
verzamelen nog duren? Wanneer kan opnieuw een besluit genomen worden? De
medewerkster geeft aan dat er langere follow up gegevens nodig zijn. Van
tevoren is gedefinieerd dat er voldoende zekerheid is bij een follow up van 10
jaar. Bij de hoog risico groep is hiervan afgeweken. Daar heeft het Zorginstituut
genoegen genomen met een follow up van vijf jaar, gezien de korte
levensverwachting. Van de andere risicogroepen zijn recent de vijf jaar follow up
gegevens beschikbaar gekomen, dus het duurt nog even. Marcel Verweij geeft
aan niet veel te kunnen toevoegen. Hij vindt het voorstel een zorgvuldig en
voorzichtige weg. Er is aanvullende kennis en informatie nodig om verdere
stappen te kunnen maken. Kijkend naar de kosteneffectiviteit, moet er naast
dataverzameling ook gekeken worden naar de prijs van de TAVI. Marcel Canoy
vult aan dat hij het ook eens is met de voorzichtige aanpak. Hij heeft begrip voor
de beroepsgroep. Het is nieuw om bij dit soort interventies naar kosteneffectiviteit
te kijken en dat vraagt naar zijn mening om mildheid. Tot nu toe had de fabrikant
geen prikkels om fatsoenlijke data aan te leveren. In de toekomst gaat de
commissie dit wel eisen en gaat de commissie strenger zijn. Dit is een statement
voor toekomstige dossiers. De commissie vindt het belangrijk dat zij ook op dit
soort onderwerpen haar rol pakt. Hij vindt het een gedegen rapport. Hij
ondersteunt de behoedzame aanpak en onderschrijft de samenwerking met de
partijen om het gepast gebruik en de prijs te verbeteren. Het verzamelen van
meer data en het doen van een goede evaluatie is van belang. In algemene
termen vindt hij het van belang dat kosteneffectiviteit breder dan alleen bij
geneesmiddelen wordt ingezet. Data is nodig die nu niet automatisch wordt
verzameld. Hij is bereid om mild te zijn om twee redenen. Eén het is een eerste
dossier en twee, omdat het een interessante ontwikkeling met veel potentieel
betreft. Jan van Busschbach is het hiermee eens. Carla Hollak benadrukt dat het
belang is om het inzicht in kosteneffectiviteit te verbeteren. Zware pieten is niet
nodig, er is sprake van voortschrijdend inzicht. Zij voegt toe dat het van belang is
om ook de patiént hierbij te betrekken. Cor Oosterwijk geeft aan dat hij begrepen
heeft dat het verzoek tot beoordeling afkomstig was van zorgverzekeraars. Hoe
vaak krijgt het Zorginstituut dergelijke verzoeken, is dit iets structureels? De
voorzitter rondt de discussie af en reageert dat deze discussie iets voor een
andere keer is. Gezien de tijd, vat hij niet samen, maar zal de precieze
formulering van het advies nog worden voorgelegd aan de leden. Hij bedankt de
insprekers en de medewerkers voor hun inbreng.

5 Sluisgeneesmiddel esketamine (Spravato®) in combinatie met een
SSRI of een SNRI - bij de behandeling van volwassenen met een
therapieresistente depressieve stoornis

De voorzitter geeft de medewerkster de gelegenheid om het volgende dossier in

te leiden. Zij doet dit aan de hand van een presentatie (zie bijlage 5). De

voorzitter dankt de medewerkster en vraagt de leden of er nog vragen zijn.

Marcel Verweij concludeert dat er veel onzekerheden zijn. Hij vraagt zich af hoe

Zorginstituut Nederland
Zorg I
Oncologie

Datum
28 augustus 2020

Onze referentie
2020037419
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lang de behandeling duurt en of er zorgen zijn dat mensen niet stoppen met de Zorginstituut Nederland

behandeling? Carla Hollak vraagt zich af of het Zorginstituut nog gekeken heeft é?]l;g()llt)gie

naar de kosteneffectiviteitsbepalingen van andere organisaties zoals ICER. Die

organisatie komt bijvoorbeeld tot 188.000 dollar per QALY. Zij vindt het een Datum
complex dossier, mede doordat de plaats in de behandeling ter discussie staat en 28 augustus 2020
de kosteneffectiviteit onzeker is. De medewerkster antwoordt dat ze wel naar Onze referentie
andere organisaties hebben gekeken, maar dat deze niet zijn meegenomen, 2020037419

omdat het Zorginstituut tot een andere de conclusie komt namelijk dat er sprake
is van een gelijke waarde. De ICER heeft een netwerk meta-analyse betrokken in
zijn beoordeling, waarbij het Zorginstituut van mening is dat die conclusies niet
steekhoudend zijn. Er is dus een verschil van inzicht tussen ICER en het
Zorginstituut. Carla Hollak geeft aan dat deze achtergrondinformatie haar zou
helpen bij het vormen van een advies. De huidige middelen kosten immers niets.
Cor Oosterwijk vindt het ook lastig om het maatschappelijke perspectief te
vormen met zoveel onzekerheden. Is het mogelijk om te adviseren dat er een
nieuwe studie wordt gedaan die wel antwoorden geeft? In de voorlegger is
opgenomen dat de fabrikant open staat voor een managed entry agreement,
maar is dat mogelijk? Zijn de klinische uitkomsten wel meetbaar en
interpreteerbaar? De medewerkster antwoordt dat uitkomsten lastig zijn om te
meten. Daarnaast spelen vragen als: ‘Wanneer is een reactie voldoende om te
stoppen?’ Zij denkt dat dit meer een vraag is voor de beroepsgroep. Marcel Canoy
heeft twee vragen. Is esketamine al beschikbaar voor andere aandoeningen,
oftewel is het iets nieuws of een indicatie-uitbreiding? Naast complexiteit en
onzekerheid vindt hij de teksten niet altijd even helder. De kosteneffectiviteit is
cryptisch omschreven en anders dan anders. De medewerkster antwoordt dat dit
de eerste indicatie betreft als neusspray, maar dat de werkzame stof al wel wordt
toegepast binnen de anesthesie. Het bleek in dit geval niet mogelijk te zijn om
een ICER te bepalen op de manier waarop het Zorginstituut het normaal
gesproken doet. Om toch iets te kunnen zeggen over de kosteneffectiviteit op
basis van de beschikbare informatie heeft het Zorginstituut een
‘kosteneffectiviteitssignaal’ opgesteld. Dat is een manier om een schatting te
maken of het middel bij de huidige prijs kosteneffectief zou kunnen zijn. Er zijn
geen verdere vragen meer.

De voorzitter nodigt de inspreker namens de Depressie Vereniging, de heer Bart
Groenweg, uit om in te spreken. Hij geeft aan geen strijdige belangen te hebben.
Zijn inspreektekst is bijgevoegd als bijlage 6. De voorzitter dankt de inspreker
voor zijn duidelijke verhaal. Cor Oosterwijk complimenteert de
patiéntenorganisatie voor hun inzet. De inspreker benadrukte in zijn inspraak het
belang van experimentele behandelingen. Cor Oosterwijk vraagt de inspreker of
hij esketamine nog als een experimentele behandeling ziet, want experimentele
behandelingen kunnen geen deel uitmaken van de basisverzekering. De inspreker
antwoordt dat dat dat een kwestie van definitie is. Wat hij bedoelde te zeggen, is
dat het niet in Nederland is onderzocht. Er loopt een onderzoek in Groningen. Het
is wel in de VS op de markt is, waardoor je zou kunnen zeggen dat de
experimenteerfase voorbij is. In Nederland kan het anders zijn, daar heeft hij
begrip voor. Bij veel onderzoeken is de Depressie Vereniging betrokken. De
vereniging hecht veel waarde aan het vergaren van kennis over het ontstaan van
deze stoornis. Carla Hollak licht toe dat de studie in Groningen onderzoek doet
naar ketamine, niet naar de neusspray esketamine. Er zijn geen verdere vragen.
De voorzitter bedankt de inspreker voor zijn toelichting.
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De voorzitter geeft Michel van Agthoven het woord namens de fabrikant Janssen. Zorginstituut Nederland
Michel van Agthoven geeft aan geen strijdige belangen te hebben. Hij zal eerst é?]l;g()llogie
antwoord geven op de vragen die eerder gesteld zijn, voordat hij zijn inspraak zal

doen. De duur van de behandeling is 22 toedieningen binnen een periode van een  patum
half jaar en het onderzoek in Groningen betreft inderdaad een onderzoek naar 28 augustus 2020
ketamine, een orale variant en dat is echt iets anders dan esketamine neusspray. Onze referentie
Zijn inspraak is bijgevoegd als bijlage 7. Heleen Dupuis geeft aan dat het haar uit =~ 2020037419
het dossier niet duidelijk was geworden dat er 8 jaar onderzoek is gedaan naar

esketamine. De inspreker antwoordt dat er 19 fase 1 studies zijn gedaan, 4 fase 2

en 5 fase 3 studies. Het betreffen wereldwijde onderzoeken. Heleen Dupuis

begrijpt dat het in de VS al wordt gebruikt tegen hoge kosten. Zijn daar nog

nieuwe feiten uit naar voren gekomen? De inspreker reageert dat Europese

prijzen over het algemeen lager liggen dan de prijzen in de VS. Het maken van

een pay for performance afspraak biedt ook de mogelijkheid om nieuwe gegevens

te genereren. Uit de VS zijn geen issues gekomen over veiligheid. Cor Oosterwijk

weet dat veel fabrikanten niet langer meer onderzoek doen naar depressie. Hij

vindt het fijn dat Janssen zich nog wel inzet voor deze aandoening. Hij heeft het

gevoel dat er licht zit tussen de mening van de fabrikant en het Zorginstituut. Hij

vraagt zich af of de fabrikant het gevoel heeft dat hij voldoende gelegenheid heeft

gekregen om informatie te kunnen uitwisselen met het Zorginstituut. De inspreker

reageert dat hij juist een woord van dank wil uitspreken voor wat betreft de

mogelijkheid tot uitwisselen van informatie met het Zorginstituut. Ze hebben

goede discussies gehad, waarbij er een paar punten overblijven waarover zij van

mening verschillen zoals de inschatting van de patiénten aantallen. Hij is blij te

vernemen dat de eerste inspreker de patiénten aantallen ook anders ziet. De
kosteneffectiviteit was een ander punt van discussie. Daar zaten de uitdagingen in

de vierde lijn. Ondanks dat de bestaande middelen al lang worden toegepast is

het bewijs dun. Het opgestelde kosteneffectiviteitssignaal kent ook veel

onzekerheden, dat Janssen wil ondervangen met een pay for performance

afspraak. Marcel Verweij vraagt zich af hoe groot de kans is dat een patiént na 22
toedieningen niet stopt. De inspreker reageert dat de behandelduur gemiddeld

een half jaar is met af en toe een uitschieter naar negen maanden. Dat zou

voldoende moeten zijn. Carla Hollak vraagt zich af of een pay for proof niet beter

zou zijn dan een pay for performance. Een andere vraag die zij heeft is of er een

register bestaat en of er al data wordt verzameld. De inspreker antwoordt dat hij

denkt dat ze over hetzelfde praten. Wat betreft het verzamelen van nieuwe

gegevens, Janssen is in gesprek met verschillende groepen om data te gaan

verzamelen, daar liggen veelbelovende kansen. Er zijn geen verdere vragen, de

voorzitter dankt de heer Van Agthoven voor zijn inbreng.

De voorzitter opent de gedachtewisseling. Aangezien Jos Schols heeft aangegeven
dat hij om 13.00 uur weg moet, geeft hij hem als eerste de mogelijkheid om zijn
gedachten te delen. Jos Schols geeft aan die behoefte niet te hebben. Marcel
Canoy geeft aan nog een vraag te hebben voor het Zorginstituut, namelijk of het
niet kunnen uitvoeren van de kosteneffectiviteitsbepaling verwijtbaar is of dat het
komt door het segment van zorg waarin we ons bevinden. De medewerkster
antwoordt dat het domein van zorg zeker een verklaring is. Daarbij komt dat de
beroepsgroep een andere plaats in de behandeling ziet dan de fabrikant en dat
daarnaar geen studies zijn gedaan. Die combinatie geeft een grote mate van
onzekerheid. Cor Oosterwijk ziet twee belangrijke haakjes, namelijk pay for
performance en pay for proof. Prijsstelling is van belang maar ook het verkrijgen
van nadere informatie over effectiviteit en kosteneffectiviteit. Carla Hollak
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concludeert dat dit ziektebeeld ernstige vormen kan aannemen. Zij vindt de Zorginstituut Nederland
neusspray een echte innovatie. Er komen ook andere middelen aan, maar dit é?]l;g()llogie
middel heeft een ander werkingsmechanisme en zou sneller moeten werken. Om

die reden een goede aanvulling op het bestaande arsenaal. Hierover is zij positief.  patum
Zij worstelt echter met de onzekerheden van de budgetimpact. Volgens de 28 augustus 2020
fabrikant zou die een stuk lager kunnen zijn. Ook wanneer de beroepsgroep Onze referentie
gevolgd wordt, namelijk inzetten als fase 4, is de budgetimpact beperkter. Zij zou 2020037419
het advies van de beroepsgroep willen volgen, waarbij het mogelijk wordt om in

individuele gevallen uit te wijken naar toepassing in fase 3. Daarnaast zou zijn

graag onderbouwd zien dat electroconvulsietherapie (stap 5) hiermee wordt

voorkomen. Er zijn te weinig gegevens om dat hard te maken. Indien dat

daadwerkelijk het geval is, is dat van invloed op de kostenreductie. Pay for

performance lijkt haar goed, maar pay for proof gaat wat haar betreft verder. Het
verkrijgen van onafhankelijke data is noodzakelijk om een goed beeld te krijgen.

Marcel Canoy komt terug op zijn eerdere vraag over verwijtbaarheid, hij had

anders ook niet begrepen waarom dit dossier op de agenda was geplaatst. Het is

inherent aan de sector, maar is het realistisch dat er goede data gaan komen?

Heeft pay for performance wel zin in een setting als deze? Carla Hollak reageert

dat zij denkt dat het wel kan. Marcel Canoy kan zich ondanks de bizarre

onzekerheden en de vrij dubieuze kosteneffectiviteit vinden in een pay for

performance afspraak, wat zal leiden tot meer inzicht en een sterk gereduceerde

prijs. Op die manier blijft het risico voor de premiebetaler beperkt. Er moeten

scherpe afspraken komen, en wanneer het middel niet effectief blijkt, dient er

direct gestopt te worden. Heel ander punt waar hij zich zorgen om maakt is dat

dit middel het stempel intramuraal heeft gekregen i.p.v. GVS. Als het GVS was

geweest had de commissie dit dossier niet gezien. Hij vraagt zich af of het

Zorginstituut hierop grip heeft. De voorzitter reageert dat hij dit nu niet wil

bediscussiéren en het iets is waar Carla Hollak en hij zicht op hebben. Heleen

Dupuis steunt Carla Hollak en Marcel Canoy. Het betreft een ernstige ziekte waar

weinig gebeurt. Dat argument vindt zij ook meewegen. Met alle mitsen en maren,

wil zij pay for performance/proof wel een kans geven. Jan van Busschbach wil zich

daarbij aansluiten. De fabrikant had een goed pleidooi, het is innovatief, en er is

sprake van een langdurige stilte op dit terrein. Hij vindt pay for performance

interessant in deze casus. De voorzitter vat samen dat het een belangrijk middel

is voor deze groep, eindelijk wat nieuws, maar de commissie ziet ook veel

onzekerheden wat betreft de effectiviteit en kosteneffectiviteit. Met betrekking tot

vraag drie, volgt de commissie de WAR. De commissie adviseert het enkel voor

stap 4 toe te laten, waardoor het voor een beperkte groep beschikbaar komt. De

commissie acht het van belang dat er onafhankelijke dataverzameling komt. Het

middel dient alleen beschikbaar te komen met duidelijke pay for performance en

pay for proof afspraken. Cor Oosterwijk vraagt zich af of de commissie nog iets

moet adviseren met betrekking tot de prijs. Marcel Canoy is van mening dat dat

deel uitmaakt van de pay for performance en pay for proof afspraken. Normaal

zeggen we dat iets te duur is, en dat er zoveel vanaf moet, maar dat kunnen we

nu niet. Het is noodzakelijk de prijs onderhandelen en de budgetimpact beperken

door het alleen inzetten bij een selecte groep, zodat het risico beperkt blijft. Een

lagere prijs totdat er meer bewijs is. De voorzitter rondt de discussie af door aan

te geven dat het secretariaat het advies zal uitwerken en zal voorleggen aan de

commissie. De voorzitter bedankt de medewerker en de insprekers voor hun

bijdrage.

6 Sluisgeneesmiddel trastuzumab-emtansine (Kadcyla®) bij de
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adjuvante behandeling van volwassen patiénten met vroege HER2- Zorginstituut Nederland

agn Zorg I
positieve borstkanker Oncologie
De voorzitter nodigt het Zorginstituut uit om het onderwerp in te leiden. Een
medewerkster doet dit aan de hand van een presentatie (bijlage XX). De Datum
voorzitter bedankt de medewerkster voor haar inleiding en vraagt de leden of er 28 augustus 2020

nog vragen zijn. Heleen Dupuis geeft aan er nog niet zo zeker van te zijn dat het Onze referentie
gunstig uitpakt. Er is nog onzekerheid over de effectiviteit. Er zijn de helft minder 2020037419
recidieven, maar als het vertrekpunt al laag ligt, zegt dat niet zoveel. Marcel

Verweij begrijpt dat het verschil in kosten per patiént 453 euro is. Toch worden de
meerkosten na drie jaar geschat op 16 miljoen. De medewerkster licht toe dat in

de kosten van de behandeling per patiént alle kosten vanuit het maatschappelijke

perspectief zijn meegenomen voor haar gehele leven, dus ook de eventuele

besparingen op de langere termijn doordat eventuele vervolgbehandelingen niet

nodig zijn. De budgetimpact gaat over de eerste drie jaar. Carla Hollak wil nog

even reageren op Heleen Dupuis. Op basis van de literatuur is het aannemelijk

dat patiénten op de lange termijn geen uitzaaiingen krijgen. Wat haar betreft is er

sprake van overtuigend bewijs. De voorzitter vult aan dat er op termijn ook

overall survival data beschikbaar gaan komen. Er zijn geen verdere vragen.

De voorzitter nodigt Marlene Hoynck uit om in te spreken namens de
patiéntenorganisatie Borstkanker Vereniging Nederland. Zij heeft geen
conflicterende belangen. Haar inspraak is bijgevoegd als bijlage XX. De commissie
heeft geen vragen. De voorzitter dankt de inspreekster voor haar heldere
toelichting. Jan van Busschbach onderschrijft de innovatie en deelt de gedachte
dat de schatting van de kosteneffectiviteit gunstig is. Echter, we weten nog niet of
het tot winst in overleving leidt. Het zal niet de eerste keer zijn dat een gevonden
verschil in het aantal recidieven niet tot een verschil in overleving leidt. Het
gebeurt niet vaak dat de commissie een dergelijk gunstige kosteneffectiviteit ziet.
Maar ze mist nog de lange termijn gegevens. Die blijven van belang. Carla Hollak
reageert dat zij een omgekeerd gevoel heeft. Zij is positief over de effectiviteit,
maar is het eens dat lange termijn gegevens nodig zijn. Maar zij is kritisch over
de kosteneffectiviteit. Die is gunstig, maar dat heeft veel te maken met de kosten
in de vergelijkende groep. Daarnaast heeft de medewerkster terecht laten weten
dat de prijzen in de vergelijkende arm niet-onderhandelde prijzen betreft omdat
de onderhandelde prijzen niet openbaar zijn. Daar zit dus veel onzekerheid in. Zij
wil ter discussie stellen of dit middel tegen deze prijs wel in het pakket zou
moeten komen. Zij weet dat de NICE een prijsarrangement heeft afgesloten.
Marcel Canoy is het eens met Carla Hollak. Hij is van mening dat de commissie
zich niet moet blindstaren op de gunstige kosteneffectiviteit. De zorgverzekeraars
geven aan aanzienlijke kortingen te hebben bedongen. Het zou zo maar kunnen
zijn dat het in werkelijkheid niet kosteneffectief is. Om die reden zou hij toch een
onderhandeling adviseren en de minister adviseren te achterhalen wat de
kortingen zijn geweest die de zorgverzekeraars hebben bedongen. Daarbij komt
dat het een indicatie-uitbreiding betreft. De fabrikant heeft niet weer enorme
investeringen gedaan. Dus deze referentiewaarde zou niet het uitgangspunt
moeten zijn. Dat is een maximumprijs die we bereid zijn te betalen bij hoge
inspanningen door de fabrikant, maar dat is nu maar beperkt het geval. Marcel
Verweij heeft niets toe te voegen, hij heeft dezelfde visie. Cor Oosterwijk had nog
vragen over de bijwerkingen en kwaliteit van leven, maar de inspreekster heeft
hier al antwoord op gegeven. De voorzitter vat de discussie samen, hij hoort een
duidelijk positief advies over de effectiviteit, maar met de kanttekening dat de
overall survival nog onzeker is. Lange termijn resultaten zijn van belang. Op
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termijn, wanneer deze gegevens beschikbaar komen, dient hier opnieuw naar
gekeken te worden. De commissie vindt onderhandelingen echter wel noodzakelijk
omdat de kosteneffectiviteit onzeker is omdat de werkelijke onderhandelde prijzen
hierin niet zijn meegenomen. Ook is er sprake van een indicatie-uitbreiding
waardoor prijsreductie ook is aangewezen. De commissie kan geen
kortingspercentage adviseren omdat de kortingen die bedongen zijn niet openbaar
zijn, maar wellicht kunnen de zorgverzekeraars de minister helpen aan dit inzicht.
De secretarissen zullen dit advies netjes op schrift stellen en rondsturen. Hij wil

de inspreker en de medewerker bedanken voor hun inbreng.

7 Rondvraag en sluiting
Geen van de leden maakt gebruik van de rondvraag. De voorzitter dankt iedereen
voor zijn inbreng en aanwezigheid.

Zorginstituut Nederland
Zorg I
Oncologie

Datum
28 augustus 2020

Onze referentie
2020037419
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