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Onderwerp: Neurostimulatie behoort tot de gebruikelijke zorg bij die
patienten die geindiceerd zijn volgens het protocol Nederlandse
kwaliteitssysteem

Samenvatting: In 1999, bij het initiëren v an het Nederlandse kwaliteitssy steem
Neuromodulatie, heeft het CVZ geconcludeerd dat behandeling met
SCS behoort tot de gebruikelijke zorg, mits het patiënten betreft bij
w ie conservatieve behandelingen hebben gefaald, die dus
“uitbehandeld” z ijn.
Op grond v an de huidige gegevens concludeert het CVZ dat SCS bij
FBSS zorg is zoals medisch specialisten plegen te bieden conform
de stand v an wetenschap en praktijk, mits de verzekerde een juiste
indicatie heeft. Voor het stellen van de juiste indicatie is het
Nederlandse kwaliteitssy steem een goede leidraad, alsmede het
Handboek Neuromodulatie van de SLKN.
Het College concludeert dat neurostimulatie (SCS) bij FBSS alleen tot
de te verzekeren prestaties behoort als de patiënten
ov ereenkomstig de eisen van het Nederlandse kwaliteitssysteem
zijn geselecteerd en het behandeltraject voldoet aan de in het
sy steem genoemde v ereisten (psy chologische evaluatie vooraf,
behandeling door een multidisciplinair team, v oorafgaande
proefbehandeling en geprotocolleerde follow-up).

Soort uitspraak: AaZ = adv iesaanvraag Zvw

Datum: 2 februari 2007

Uitgebracht aan: zorgverzekeraar

Onderstaand de v olledige uitspraak.

De adviesaanvraag
U hebt een adviesaanv raag ingediend over neurostimulatie (Spinal Cord Stimulation) bij
FBBS (Failed Back Surgery Sy ndrome). In uw adv iesaanv raag heeft u de reeds beschikbare
literatuur besproken. U signaleert dat SCS een kostbare behandeling is, die steeds v aker
wordt toegepast. U bent van mening dat er op dit moment eigenlijk onv oldoende
wetenschappelijke onderzoeksresultaten zijn om te kunnen zeggen dat de behandeling
effectief is en dat het zorg betreft die medisch specialisten plegen te bieden, ondanks
het feit dat deze behandeling op grote schaal wordt toegepast. U stelt daarom de v raag
of neurostimulatie (SCS) bij FBBS een te verzekeren prestatie op grond van de Zorgv er-
zekeringswet is.

Wet- en regelgeving
Met betrekking tot deze adv iesaanv raag zijn de v olgende bepalingen van belang.

Artikel 10, onder a Zorgverzekeringswet. Hierin is omschrev en dat het krachtens de
zorgverzekering te verzekeren risico de behoefte aan geneeskundige zorg inhoudt.

Artikel 11, derde lid Zorgv erzekeringswet bepaalt dat bij algemene maatregel van
bestuur de inhoud en omv ang van de te verzekeren risico’s nader kan worden geregeld.
Deze algemene maatregel van bestuur v indt z ijn uitwerking in het Besluit
zorgverzekering (hierna: Bzv).
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Artikel 2.1.eerste lid, Bzv regelt dat de zorg en overige diensten, bedoeld in artikel 11,
eerste lid, onderdeel a, van de wet de vormen v an zorg of diensten omvatten die naar
inhoud en omvang zijn omschreven in de artikelen 2.4 tot en met 2.15.

Artikel 2.1, tweede lid, Bzv bepaalt dat de inhoud en omvang van de v ormen van zorg of
diensten mede worden bepaald door de stand der wetenschap en praktijk en, bij het
ontbreken v an zodanige maatstaf, door hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als
verantwoorde en adequate zorg en diensten.

Artikel 2.1.derde lid, Bzv regelt dat onverminderd hetgeen is bepaald in de artikelen 2.4
tot en met 2.15, de v erzekerde op een v orm van zorg of een dienst slechts recht heeft
voor zover hij daarop naar inhoud en omv ang redelijkerwijs is aangewezen.

Artikel 2.4, eerste lid, Bzv bepaalt dat geneeskundige zorg, zorg omv at zoals medisch-
specialisten die plegen te bieden.

Nota van Toelichting bij Bzv
In de Nota van Toelichting bij het Bzv is het v olgende opgemerkt: De inhoud en omvang
van de zorgv ormen worden niet alleen bepaald door de omschrijv ingen in de artikelen
2.4 tot en met 2.15 maar ook door het tweede lid van artikel 2.1.
Dit tweede lid, samen met de woorden “plegen te bieden” in de artikelen 2.4 en v erder
(de te v erzekeren prestaties), is een geactualiseerde vertaling van het gebruikelijkheids-
criterium zoals dat op grond v an de Ziekenfondswet voor de huisartsen- en de medisch-
specialistische zorg was geregeld.

Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk
De v raag dient beantwoord te worden of bovengenoemde behandeling al behoort tot de
stand v an de wetenschap en de praktijk. Hiervoor moet vast komen te staan dat de
behandeling v oldoet aan de v oorwaarden uit artikel 2.1, tweede lid en 2.4, eerste lid van
het Bzv . Bij de beoordeling of zulks het geval is, sluit het College zich aan bij hetgeen
daarover is gesteld in de uitspraak van de CRv Bvan 30 september 2004 (RZA 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 z ich daarbij adv iseren door z ijn
medisch adv iseur.

Werkwijze
De medisch adv iseur v olgt het principe van 'evidence based medicine': een sy stematische
zoekstrategie naar relevante literatuur en beoordeling van de methodologische kwaliteit
van de geselecteerde onderzoeken.

Een sy stematische zoekstrategie v indt plaats in
- de internationale medisch-wetenschappelijke databases, bijv . "MEDLINE” (v ia Pubmed)
- de Cochrane library en
- het "International network of agencies for health technology assessment" (INAHTA).
Er wordt gezocht met behulp v an de MESH (medical subject headings); er wordt niet
gelimiteerd gezocht dat wil zeggen; er vindt geen uitsluiting plaats van primaire
onderzoeken, editorials, letters, of case reports. Ook wordt (daar het vaak om nieuwe
behandelingen gaat) free text gezocht naar referenties waaraan nog geen trefwoorden
zijn toegekend.
Naar gelang het onderwerp wordt ook specifiek gezocht naar gepubliceerde meningen
van experts op het betreffende vakgebied en naar meningen/opv attingen van relevante
organisaties of belangenverenigingen. Verder wordt ook altijd gezocht naar Nederlandse
en buitenlandse richtlijnen en adviezen.

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

De searches worden 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
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literatuur, onderzoeken, artikelen en gezaghebbende gepubliceerde meningen/opv at-
tingen betreffende de nieuwe behandeling in binnen- en buitenland.

Select ie en Beoordeling
Uit de gev onden literatuur worden v oor verdere beoordeling die artikelen geselecteerd
die betrekking hebben op de v raagstelling.
De beoordeling van artikelen vindt, waar dit kan, zoveel mogelijk plaats met behulp v an
controlelijsten ter beoordeling van de methodologische kwaliteit van medische artikelen.

Aan de onderzoeken wordt waar mogelijk een level of evidence toegekend conform
EBRO-richtlijnen (Ev idence Based Richtlijn Ontwikkeling).

De uiteindelijke conclusie
Bij v oorkeur moeten beslissingen op basis v an 'best evidence' worden genomen.
In het kader van de toetsing van 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 in v ergelijking 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 zijn van een ingreep of behandeling met een tenminste
vergelijkbare werking op v ergelijkbare harde klinische uitkomstmaten in de zin van
resultaten en van v oldoende lange termijn follow-up v an patiënten om te kunnen
spreken v an een gebruikelijke behandeling.

Indien uit tenminste twee kwalitatief verantwoorde studies op 'fase 3 niveau'1 blijkt dat
de behandeling in kwestie een (meer)waarde heeft ten opzichte van de behandeling die
tot nog toe in de internationale kring van 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 werkzaamheid, c.q. effecti-
viteit en vergelijkbare 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 kring van de beroepsgenoten. In deze gevallen zal de
medisch adv iseur geen aandacht meer besteden aan onderzoeken van 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
adv iseur ook evidence van lagere orde en publicaties van gezaghebbende meningen v an
medisch specialisten in z ijn beoordeling. De mate van consistentie van deze onder-
zoeken of publicaties is dan bepalend v oor het antwoord op de v raag of de behandeling
in kwestie als “v oldoende beproefd en deugdelijk” moet worden bev onden. Er is aldus
sprake van een hiërarchie van evidence: sterke evidence verdringt zwakkere. Niet is
uitgesloten dat een beslissing ook op basis v an evidence van een lagere orde kan
worden genomen.

Het enkele, op zichzelf staande feit dat een nieuwe behandeling wordt verstrekt v olgens
de desbetreffende regelgeving van het land waar de behandeling in kwestie wordt
verleend, zonder dat sprake is van evidence, acht het College onv oldoende om tot het
standpunt over te gaan dat de behandeling gebruikelijk is in de internationale kring van
de beroepsgenoten.

1 Deze studies moeten opgezet en gerapporteerd zijn aan de hand van de internat ionaal geaccepteerde
'evidence based' methodiek.
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Medische beoordeling
Voor een medische beoordeling van uw adviesaanv raag heeft de medisch adv iseur van
het College kennisgenomen v an de stukken. De medisch adv iseur deelt het volgende
mee.

Spinal cord st imulation
Spinal cord stimulation is een techniek voor neuromodulatie waarbij het centraal
zenuwstelsel op een zodanige wijze wordt gemoduleerd dat de functie wordt beïnvloed
zonder dat onomkeerbare veranderingen worden veroorzaakt. Bij patiënten met
chronische, niet-oncologische pijn, wordt een electrode in de epidurale ruimte achter het
ruggemerg geplaatst en verbonden met een pulsgenerator die geïmplanteerd wordt.
Deze pulsgenerator geeft elektrische pulsen af die erv oor zorgen dat de pijnprikkels
worden gemoduleerd en de patiënt pijnv ermindering ervaart. De techniek wordt reeds
tientallen jaren toegepast, maar de behandeling is intensief en kostbaar. Mede daarom is
in 1998 gestart met het opzetten van een kwaliteitssysteem.

De beoogde doelen waren:
o de transparantie van indicatiestellen en de kwaliteit van de geleverde zorg te

garanderen;
o gepast gebruik v an de techniek te stimuleren;
o kennis-ontwikkeling en -verspreiding;
o doelmatigheidsbev ordering;
o het toevoegen of laten vervallen van indicaties;
o het toetreden van nieuwe behandelaars.

Het beheer van het kwaliteitssysteem is in handen v an de Stichting Landelijk
Kwaliteitssy steem Neuromodulatie (SLKN). Na beëindiging van subsidie heeft het
kwaliteitssysteem enige jaren (2003-2004) onder de WBMV gefunctioneerd.

Prakt ijkontwikkelingen
SCS wordt vaak toegepast bij uitbehandelde patiënten met chronische niet-oncologische
pijn. Vanwege de hoge kosten, het ontbreken van algemeen aanvaarde protocollen en
verspreiding over tientallen centra in Nederland v ond de (destijds) Ziekenfondsraad het
wenselijk dat er een kwaliteitssysteem zou komen dat controle en handhav ing van de
kwaliteit en daarmee van de doelmatigheid v an deze zorg zou waarborgen. In dit
kwaliteitssysteem staan nauwkeurig de in- en exclusiecriteria v oor SCS toepassing
omschreven. Er z ijn echter aanwijz ingen dat de selectiecriteria v oor patiënten steeds
liberaler en niet meer conform het Nederlandse kwaliteitssy steem worden toegepast,
waardoor wildgroei van de behandeling dreigt te ontstaan en er v ragen over de
doelmatigheid z ijn gerezen. Bov endien wordt SCS inmiddels ook aan niet-uitbehandelde
patiënten met chronische pijn aangeboden en het is de v raag of dat ook als gebruikelijke
behandeling kan worden beschouwd.

Systematische review
In december 2006 is een sy stematische rev iew2 ov er SCS is FBSS afgerond. Na een
Cochrane rev iew uit 2004, waarin beperkte evidentie voor de effectiviteit van SCS bij
FBSS werd gev onden, z ijn van één RCT lange termijngegevens gepubliceerd en van een
tweede, die niet in de Cochrane review was opgenomen, de korte termijn follow-up in de
vorm v an een congresv erslag (artikel nu under rev iew). Aanvullend zijn in de sy stema-
tische rev iew vijf case- of cohort studies beschrev en. De RCT’s en de niet-gecontroleerde

2 Sy stematic review of the (cost-)effectiveness of Spinal Cord Stimulation for people with
chronic pain, Kleijnen Sy stematic Reviews Ltd , United Kingdom, www.sy stematic-
rev iews.com.
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studies tonen alle effectiviteit van SCS v oor wat betreft pijnreductie. Controlebehande-
lingen in de RCT's z ijn conserv atief of chirurgisch. De in de RCT’s geïncludeerde
patiënten hadden non-inv asieve medicamenteuze, oefen- en psy chologische behande-
lingen ondergaan zonder succes, en kunnen daarmee worden gekwalificeerd als
uitbehandeld.
In de rev iew is ook gekeken naar kosteneffectiviteit. De twee gepubliceerde kosten-
effectiviteits studies rapporteren beide dat SCS kosteneffectief is op de langere termijn,
maar dat de initiële kosten hoog zijn.
Er z ijn geen aanwijz ingen in de literatuur dat SCS toegepast bij niet -uitbehandelde pijn-
patiënten even effectief als of effectiever is dan de standaardbehandelingen.
Aanv ullend zijn internationaal gegevens over de stand van de praktijk voorhanden. In
2005 werd in opdracht v an de Canadese Overheid een HTA literatuurreview verricht
(www.health.gov .on.ca) waarin wordt beschreven dat patiënten, om in aanmerking te
komen v oor een succesv olle SCS behandeling aan strikt omschrev en criteria zouden
moeten v oldoen Eveneens in 2005 heeft de British Pain Society aanbevelingen v oor best
clinical practice gepubliceerd. Daarin geven ze o.a. aan dat behandeling door een
multidisciplinair pijn team en zorgv uldige selectie van geschikte patiënten aangewezen
is (www.britishpainsociety .org).
Tenslotte heeft de SLKN een Handboek Neuromodulatie in gebruik waarin nauwkeurig
omschreven staat aan welke selectiecriteria patiënten dienen te v oldoen, en hoe
behandeling en follow-up dienen te worden uitgev oerd.

Zeer recent nog is door Nederlandse onderzoekers lange termijns follow-up gerappor-
teerd van de behandeling van Chronische Sy mpathische Reflex Dy strofie (deze publicatie
is niet mee beoordeeld in de sy stematische review). Hieruit blijkt dat na 3 jaar van
behandeling met SCS er geen significant verschil meer is met conventionele behandeling,
aangezien de pijnreductie met SCS geleidelijk afneemt (Kemler MA, et al. New Engl J Med
2006; 354: 2394-2396). Dit benadrukt het belang v an een langdurige follow-up, en zet
vraagtekens bij de noodzaak tot vervanging v an apparatuur na langere tijd.

Conclusie
In 1999, bij het initiëren v an het Nederlandse kwaliteitssy steem Neuromodulatie heeft
het CVZ geconcludeerd dat behandeling met SCS behoort tot de gebruikelijke zorg, mits
het patiënten betreft bij wie conservatieve behandelingen hebben gefaald, die dus
“uitbehandeld” z ijn.
Op grond v an de huidige gegevens concludeert het CVZ dat SCS bij FBSS zorg is zoals
medisch specialisten plegen te bieden conform de stand v an wetenschap en praktijk,
mits de v erzekerde een juiste indicatie heeft. Er is op grond v an wetenschappelijk
onderzoek geen reden om de indicatiecriteria te verruimen.
Voor het stellen van de juiste indicatie is het Nederlandse kwaliteitssy steem een goede
leidraad, alsmede het Handboek Neuromodulatie van de SLKN, waarin de eisen
beschrev en zijn die gesteld moeten worden aan selectie, behandeling en follow-up na
behandeling v an patiënten.

Gezien de toenemende kosten v ooral bij aanvang van de behandeling (duurder
wordende apparatuur) is aandacht v oor de doelmatigheid v an groot belang.

Juridische beoordeling
De v raag die beantwoord moet worden is of neurostimulatie (SCS) bij FBSS tot de te
verzekeren prestaties krachtens de Zorgverzekeringswet behoort.

Gelet op de toepasselijke wet- en regelgeving en het advies van de medisch adviseur,
concludeert het College dat neurostimulatie (SCS) bij FBSS alleen tot de te verzekeren
prestaties behoort als de patiënten ov ereenkomstig de eisen van het Nederlandse
kwaliteitssysteem zijn geselecteerd en het behandeltraject v oldoet aan de in het systeem
genoemde v ereisten (psy chologische evaluatie vooraf, behandeling door een
multidisciplinair team, v oorafgaande proefbehandeling en geprotocolleerde follow-up).


