Vz College voor zorgverzekeringen

Onderwerp: Implantatie van multif ocale lenzen bij een cataractoperatie is
geen te verzekeren prestatie
Samenvatting: Multifocale implantlenzen bij een cataractoperatie behoren niet tot

de verzekerde prestaties nu deze prestatie niet door de
internationale medische wetenschapvoldoende beproefd en
deugdelijk is bevonden.

Soort uitspraak: AaZ = adviesaanvraag Zvw
Datum: 21 juli 2006
Uitgebracht aan: zorgverzekeraar

Onderstaand de volledige uitspraak.

De adviesaanvraag

De afgesproken DBC’s voor een cataractoperatie zijn gebaseerd op een unifocale
implantlens (klaplens). Eenverzekerde verzoekt u over te gaan tot vergoedingvan
multifocale implantlenzen (ReSTOR lenzen).

U wilt advies omtrent de vraag of implantatie van de ReSTOR lenzen bij een cataract-
operatie een gebruikelijke en doelmatige behandeling is.

Wet- en regelgeving
Met betrekking tot deze adviesaanvraagzijn de volgende bepalingenvan belang.

Artikel 10, onder a Zorgverzekeringswet. Hierin is omschreven dat het krachtens de
zorgverzekering te verzekeren risico inhoudt de behoefte aan geneeskundige zorg,
waaronder de integrale eerstelijnszorg zoals die huisartsen enverloskundigen pleegt te
geschieden.

Artikel 11, derde lid Zorgv erzekeringswet bepaalt dat bij algemene maatregel van
bestuur de inhoud en omvangvan de te verzekeren risico’s nader kanworden geregeld.
Deze algemene maatregel van bestuurvindt zijn uitwerking in het Besluit zorgver-
zekering (hierna: Besluit Zv).

Artikel 2.1, tweede lid Besluit Zv bepaalt dat de inhoud en omvangvan zorg of diensten
mede wordt bepaald door de stand van de wetenschap en praktijk en, bij ontbrekenvan
ontbrekenvaneen zodanige maatstaf, door hetgeen in het betrokken vakgebied geldt
als verantwoorde en adequate zorg en diensten.

Artikel 2.4, eerste lid Besluit Zv omschrijft dat de zorg zoals onder meer medisch-
specialisten deze plegen te bieden onder geneeskundige zorgvalt.

Beoordeling ge bruikelijkheid

De vraag dient beantwoord te worden of bovengenoemde behandeling als gebruikelijk in
de kring van de beroepsgenoten aangemerkt kanworden. Hierv oor moet vast komen te
staan dat de behandelingvoldoet aan de voorwaarden uit artikel 2.1, tweede lid en 2.4,
eerste lid Besluit Zv. Bij de beoordeling of zulks het geval is, sluit het College zich aan bij
hetgeen daarover is gesteld in de uitspraak van de CRvBvan 30 september 2004 (RZA
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2004, 179), namelijk dat hierbij alle relevante gegevens in aanmerking dienen te worden
genomen, waaronder met name literatuur, wetenschappelijke onderzoeken en gezag-
hebbende meningen van specialisten. Het College laat zich daarbij adviseren door zijn
medisch adviseur.

Werkwi jze

De medisch adviseur volgt het principe van 'evidence based medicine': een sy stematische
zoekstrategie naar relevante literatuur en beoordeling van de methodologische kwaliteit
van de geselecteerde onderz oeken.

Een sy stematische zoekstrategie vindt plaats in

- de internationale medisch-wetenschappelijke databases, bijv. "MEDLINE” (via Pubmed);
- de Cochrane library; en

- het "International network of agencies for health technology assessment” (INAHTA).
Er wordt gezocht met behulpvan de MESH (medical subject headings); er wordt niet
gelimiteerd gezocht dat wil zeggen; ervindt geen uitsluiting plaats van primaire onder-
zoeken, editorials, letters, of case reports. Ook wordt (daar het vaak om nieuwe behan-
delingen gaat) free text gezocht naar referenties waaraan nog geen trefwoorden zijn
toegekend.

Naar gelang het onderwerpwordt ook specifiek gezocht naar gepubliceerde meningen
van experts op het betreffende vakgebied en naar meningen/opv attingenvan relevante
organisaties of belangenverenigingen.

e Verderwordt ook altijd gezocht naar Nederlandse en buitenlandse richtlijnen en
adviezen.

e Via Google wordt naar opvattingen van buitenlandse (bijv. Engelse, Amerikaanse)
zorgverzekeraars of andere instanties gezocht.

De searchesworden om de twee jaar herhaald, en zonodig eerder in geval van actuele
ontwikkelingen. Er wordt met deze werkwijze zo v olledig mogelijk gezocht naar alle
literatuur, onderzoeken, artikelen en gezaghebbende gepubliceerde meningen/
opvattingen betreffende de nieuwe behandeling in binnen- en buitenland.

Selectie en Beoordeling

Uit de gevonden literatuur worden v oor verdere beoordeling die artikelen geselecteerd
die betrekking hebben op de vraagstelling.

De beoordeling van artikelenvindt, waar dit kan, zoveel mogelijk plaats met behulpvan
controlelijsten ter beoordelingvan de methodologische kwaliteit van medische artikelen.

Aan de onderzoekenwordt waar mogelijk een level of evidence toegekend conform
EBRO -richtlijnen (Evidence Based Richtlijn Ontwikkeling).

De uiteindelijke conclusie

Bij voorkeur moeten beslissingen op basis van 'best evidence'worden genomen.

In het kadervan de toetsingvan de waarde van een nieuwe behandeling dient altijd
vergeleken te worden met de bestaande 'gouden standaard behandeling' (de klassieke
behandeling).

De nieuwe behandeling wordt beoordeeld invergelijking tot de klassieke behandeling
waarbij zowel de werking, de bijwerkingen als de lange termijn (follow-up) resultaten ten
opzichte van de 'gouden standaard' behandeling worden meegenomen.

Er moet minimaal sprake zijnvan een ingreep of behandeling met een tenminste verge-
lijkbare werking op vergelijkbare harde klinische uitkomstmaten in de zinvan resultaten
envanvoldoende lange termijn follow-upvan patiénten om te kunnen sprekenvan een
gebruikelijke behandeling.
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Indien uit tenminste twee kwalitatief verantwoorde studies op 'fase 3 niveau" blijkt dat
de behandeling in kwestie een (meer)waarde heeft ten opzichte van de behandeling die
tot nog toe in de internationale kringvan de beroepsgenoten geldend is (de zoge-
naamde ‘gouden standaard behandeling’), dan moet worden geconcludeerd dat de
behandeling in kwestie (inmiddels) een ‘gebruikelijke’ behandeling is in de internationale
kring van de beroepsgenoten.

Indien uit tenminste twee kwalitatief verantwoorde studies op 'fase 3 niveau' blijkt dat de
behandeling in kwestie niet tenminste vergelijkbaar is qua werkzaambheid, c.qg. effecti-
viteit envergelijkbare uitkomsten (in de follow-up) ten opzichte van de ‘gouden
standaard behandeling’, dan luidt de conclusie dat de behandeling in kwestie niet
gebruikelijk is in de internationale kringvan de beroepsgenoten. In deze gevallen zal de
medisch adviseur geen aandacht meer besteden aan onderzoekenvan mindere bewijs-
kracht of literatuur. Deze kunnen immers de uitkomsten van de 'fase 3' onderzoeken,
welke wetenschappelijk van een hogere orde zijn, niet aantasten.

Indien geen (afgeronde) studies op 'fase 3 niveau' gepubliceerd zijn, betrekt de medisch
adviseur ook evidence van lagere orde en publicaties van gezaghebbende meningenvan
medisch specialisten in zijn beoordeling. De mate van consistentie van deze onder-
zoeken of publicaties is dan bepalend v oor het antwoord op de vraag of de behandeling
in kwestie als “voldoende beproefd en deugdelijk” moet worden bev onden.

Er is aldus sprake van een hiérarchie van evidence: sterke evidence verdringt zwakkere.
Niet is uitgesloten dat een beslissing ook op basis van evidence van een lagere orde kan
worden genomen.

Het enkele, op zichzelf staande feit dat een nieuwe behandelingwordt verstrekt volgens
de desbetreffende regelgevingvan het land waar de behandeling in kwestie wordt
verleend, zonder dat sprake is van evidence, acht het College onvoldoende om tot het
standpunt over te gaan dat de behandeling gebruikelijk is in de internationale kringvan
de beroepsgenoten.

Medische beoordeling

Voor een medische beoordeling van uw adviesaanvraag heeft de medisch adviseurvan
het College kennisgenomenvan de stukken. De medisch adviseur deelt het volgende
mee.

Het plaatsenvan unifocale implantlenzen tijdens een cataract operatie is zorg zoals een
medisch-specialist die pleegt te bieden envalt krachtens artikel 2.4, eerste lid Besluit 2Zv
onder geneeskundige zorg. De adviesaanvraag betreft multifocale (ReSTOR) implant-
lenzen. ReSTOR is een geregistreerd handelsmerk en tevens bekend onder de aan-
duiding Acry sof ReSTOR Apodized Diffractive Posterior Chamber Introcular Lens (IOL).
De lens is FDA?-approved v oorvervangingvan de ooglens in geval van cataract. Een
ander mogelijk gebruik betreft de vervangingvan de ooglens bij volwassen patiénten
met of zonder bijziendheid die voor scherpzienvan dichtbij tot veraf onafhankelijk
willen zijnvan bril of contactlenzen.

Onderzocht dient te worden of het implanterenvan multifocale lenzen bij een cataract
operatie tevens onder de zorgvalt zoals medisch-specialisten deze plegen te bieden.

Literat uuronderzoek

Een search in Pubmed naar “ReSTOR lens” levert acht publicaties op®. Hierna zullen deze
publicaties worden aangeduid met hun corresponderende nummers 1 tot en met 8 uit de
literatuurlijst.

' Deze studies moeten opgezet en gerapporteerd zijn aan de hand van de internationaal geaccepteerde
'evidence based' methodiek.

2 Food and Drug Ad ministration
3 Literat uurlijst:
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Zes publicaties (2, 4, 5 ,6 ,7 en 8) betreffen klinische onderzoeken. De onderzoeken die
beschreven zijn in publicaties 2, 4 en 7 zijn niet-gecontroleerde studies. De onderzoeken
zoals beschrevenin 5, 6 en 8 kennen een vormvanvergelijking. Voorts loopt er een
prospectief onderzoek (9) dat de resultatenvan ReSTOR lenzenvergelijkt met sferische
implanteerbare lenzen. In de loopvan 2006 wordt de eerste analyse van een beperkte
follow-up verwacht.

Publicatie 2 betreft een open multicenter, niet-gecontroleerd, onderzoek. Na een follow-
up vanzes maandenzijn 127 patiénten, waarbij 88% geen afstandscorrectie (meer)
nodig had en 86,4% geen nabijheidscorrectie. Van de patiéntenvertoonde 8,5% zoge-
naamde ‘glare’- en 4,2% v ertoonde zogenaamde ‘halo’verschijnselen. De patiéntte-
vredenheid was 95,7%.

Publicatie 4 betreft een nietvergelijkend klinisch onderzoek van 30 patiénten met een
follow-up van drie tot zes maanden. Bij dit onderzoek vertoonde 20% zogenaamde
‘glare’- of ‘halo’v erschijnselen. De patiénttevredenheidwas als volgt: 76% ‘uitstekend’,
10% ‘goed’ en 14% ‘aanvaardbaar’.

Het onderz oek dat wordt beschreven in publicatie 7 is een nietvergelijkend onderz oek
van 20 patiénten met een follow-upvan 30 tot 60 dagen. De eindconclusie is dat de
ReSTOR lens de visuele functionaliteit niet doet verminderen. Deze conclusie kan echter
niet uit het onderzoek getrokkenworden, aangezien het een nietwvergelijkend onderz oek
betrof. De conclusie van de onderzoekers dat de ReSTOR lens de visuele functionaliteit
niet doet verminderenwijkt ook af van de resultatenvan de weinige vergelijkende onder-
zoeken die wél beschikbaar zijn (publicaties 5, 6 en 8).

Publicatie 5 betreft een case reportvanvier patiénten die unilateraal cataract hadden een
eenzijdig met ReSTOR zijn behandeld. De conclusie luidde dat de bereikte gezichts-
scherpte bevredigend was.

Publicatie 6 beschrijft een prospectief vergelijkend onderzoek van 40 patiéntenwaarvan
25 met ReSTOR en 15 met traditionele monofocale lenzenwerden behandeld.

De ReSTOR-groep ervaarde significant minder sferische abberaties, maar ook een
significant lagere contrastgevoeligheid.

Publicatie 8 beschrijft tenslotte een klinisch onderz oek naar de resultatenvan intra-
oculaire lenzen bij 104 ogen. Bij 50 ogen werden ReSTOR lenzen gebruikt en bij de
andere 54 ogen drie verschillende ty pen monofocale lenzen. De conclusie van dit
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onderz oek luidde dat de ReSTOR lens minder sferische aberraties gaf, maar ook minder
contrastgev oelig is dan de andere lenzen.

Mening deskundige
De medisch adviseurvan het College heeft Dr. G.P.M. Luy ten, oogarts in het Erasmus
Medisch Centrum, geraadpleegd en deze deelt het volgende mee.

“De cataractchirurgie heeft in de afgelopen 10 a 20 jaar een stormachtige ontwikkeling
doorgemaakt, niet alleenin aantallen, maar ook technologisch. Van intracapsulaire
chirurgie naar extracapsulaire chirurgie, van een incisie grootte van 12 mm naar 6 mm,
naar 3 mm en nu naar microincision chirurgie (<2 mm). Ook de ontwikkeling van de
lenzen heeft niet stil gestaan; na de harde PMMA lenzen kwamen de opvouwbare lenzen
die aanvankelijk door een 3 mm incisie geimplanteerd kunnen worden, maar nu ook
door een 2 mm incisie. De ontwikkeling gaat naar nog kleiner met injecteerbare lenzen.
Uiteindelijk zal er eenlens worden ontwikkeld die ook kan accommoderen ende leesbril
overbodig zal maken. Tot die tijd zullen we moeten werken met multifocale lenzen. Ook
deze worden steeds beter. De meest recente uitvoeringen zijn de Technisch Multifocal
van AMO, ReSTOR van Alcon en Acri-Tech multifocal. Deze geven aanzienlijk betere
resul-taten dan de multifocale lenzen van voor heen. Toch blijven zij beide neveneffecten
houden zoals glare en halo's. Het voordeel vande multifocaliteit kan soms wel ten kosten
gaan van de visus veraf of nabij. Mijn eerste ervaringen zijn ec hter zeer positief. Hoe dit
zich zal gaan ontwikkelen weet ik niet.”

Conclusie
De klinische evaluatie studies zijn nog dermate beperkt van aard, omvang en follow-up
dat de effectiviteit van ReSTOR lenzen niet voldoende kanworden aangetoond.

Juridische beoordeling

De vraag die beantwoord moet worden is of multifocale ReSTOR implantlenzen bij een
cataract operatie tot de verzekerde prestatie krachtens de Zorgv erzekeringswet en
aanverwante regelgeving behoren.

Gelet op de toepasselijke wet- en regelgeving en het advies van de medisch adviseur,
adviseert het College het volgende.

Uvermeldt in uw adviesaanvraag dat de afgesproken DBC’s v oor een cataractoperatie
gebaseerd zijn op een unifocale implantlens. De samenstellingvan DBC’s is niet relevant
voor de omvangvan de te verzekeren prestatie. De omvangvan de te verzekeren
prestatie wordt krachtens artikel 2.1, tweede lid Besluit Zv mede bepaald door de stand
van de wetenschap en praktijk. Aan de hand hiervan dient te worden bepaald of de
ReSTOR lenzen tot de verzekerde prestatie krachtens de Zorgverzekeringswet behoren.

Uvraagt in uw adviesaanvraag naar de gebruikelijkheid van de behandeling. Het gebrui-
kelijkheidscriterium zoals dat gold onder de Ziekenfondswet en aanverwante regelgeving
(oud) is bij de invoeringvan de Zorgv erzekeringswet per 1 januari 2006 geactualiseerd.
De inhoud en omvangvan de betreffende zorgv ormwordt niet alleen bepaald door de
woorden ‘die plegente bieden’ in artikel 2.4, eerste lid Besluit Zv, maar ook door artikel
2.1, tweede lid Besluit Zv. Het geactualiseerde gebruikelijkheidscriterium slaat niet
zozeer op de frequentie waarin eenverrichting of behandelingswijz e toepassing vindt,
maar verklaart die zorg tot dat deel van het pakket, welke de betrokken beroepsgroep
tot het aanvaarde arsenaal van medische onderz oeks- en behandelingsmogelijkheden
rekent. Daarbij zijn zowel de standvan de medische wetenschap als de mate van
acceptatie in de medische praktijk belangrijke graadmeters. In die zin heeft het criterium
veel gemeen met de rechtspraak welke het gebruikelijk zijn afmeet aan de houding in de
kringenvan de medische wetenschap en praktijkuitoefening. Hierbij kanworden
vastgehouden aan hetgeen het Hof van justitie van de Europese Gemeenschappen in de
zaken Peerbooms en Smits (C-157/99) heeft bepaald, namelijk dat de prestatie die in
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geding is door de internationale medische wetenschapvoldoende beproefd en
deugdelijk moet zijn bevonden.

Gelet op bovenstaande en de conclusie van het onderzoek van de medisch adviseur, is
het College van mening dat ReSTOR lenzen niet behoren tot de verzekerde prestatie
zoals geregeld in de Zorgv erzekeringswet en aanverwante regelgeving.

Nu de ReSTOR lenzen niet tot de verzekerde prestatie behoren, komt de vraag naar
doelmatigheid vanv erstrekking hiervan niet meer aan de orde.

Advies van het College
Het College adviseert u bovenvermeld advies te betrekken in uw eventuele beslissing
naarverzekerde.
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