Vz College voor zorgverzekeringen

Onderwerp: Revalidatiezorg: behandeling in het Adeli revalidatiecentrumin
Slow akije is geen te verzekeren prestatie
Samenvatting: Rev alidatiezorg valt onder het recht op geneeskundige zorg.

Hieronder wordt verstaan: onderz oek, advisering en behandeling
van medisch-specialistische, paramedische en revalidatietechnische
aard. Deze zorgwordt verleend door een multidisciplinair teamvan
deskundigen, onder leiding van een medisch specialist, verbonden
aan een toegelaten instelling v oor revalidatie.

De toepassingvan de Zorgv erzekeringswet is niet beperkt tot zorg
binnen de grenzenvan Nederland. Tevens is het onderscheid tussen
intra- en extramurale zorg binnen de Europese Unie verdwenen.
Een verzekerde kan dus in principe in aanmerking komen v oor zorg
in het buitenland, mits de behandeling v oldoet aan het criterium
van de standvan de wetenschap en praktijk.

De ‘Adeli behandeling’ v oldoet niet aan dit criterium en kan niet
worden aangemerkt als een te verzekeren prestatie.

Soort uitspraak: SpZ = standpunt Zvw

Datum: 27 november 2007

Onderstaand de volledige uitspraak.

De adviesaanvraag

Zorgverzekeraar heeft goede ervaringen met een revalidatiecentrum in Slowakije (Adeli
revalidatiecentrum). Zo is eenvan de verzekerden, gedeeltelijk verlamd, hier twee maal
behandeld waarna de beperkingen meetbaarverminderd waren en bleven.
Zorgverzekeraars hebben in hetverleden aanvragenv oor revalidatiezorg in het Adeli
revalidatiecentrum afgewezen, omdat het geen erkend revalidatiecentrum naar
Nederlandse normen zou zijn en de daar toegepaste therapie onvoldoende weten-
schappelijk zou zijn onderbouwd.

Zorgverzekeraarwil advies omtrent de vraag of het noodzakelijk is dat het Adeli
revalidatiecentrum en soortgelijke centra exact moetenvoldoenaan de Nederlandse
normen indien zij beschikken over de nationaal vereiste erkenningen. Bovendienvraagt
u zich af of (andere) zorgv erzekeraars een aanvraag tot behandeling in het Adeli
revalidatiecentrum mogen afwijzen met het argument dat de daar gegeven therapie
onv oldoende wetenschappelijk onderbouwd 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 door 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.
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Artikel 2.1, tweede lid Besluit Zorgv erzekering bepaalt dat de inhoud en omvangvan
zorg of diensten mede wordt bepaald door de stand van de wetenschap en praktijk en,
bij ontbrekenvan een zodanige maatstaf, door hetgeen in het betrokkenvakgebied
geldt als verantwoorde enadequate zorg en diensten.

Artikel 2.4, eerste lid Besluit Zorgv erzekering omschrijft dat de zorg zoals onder meer
medisch-specialisten deze plegen te bieden onder geneeskundige zorgv alt.

Medische beoordeling

Voor een medische beoordeling van uw adviesaanvraag heeft de medisch adviseurvan
het College kennisgenomenvan de stukken. De medisch adviseur heeft onderz oek
gedaan naar de standvan de wetenschap en praktijk van de in het Adeli revalidatie-
centrum gegev en therapie. In dit kader deelt de medisch adviseur het volgende mee.
Revalidatiezorg

Rev alidatiezorg valt onder het recht op geneeskundige zorg ex artikel 2.4 van de
Zorgverzekeringswet en is niet afzonderlijk als te verzekeren prestatie inwet of
besluit geregeld.

Onder revalidatiezorgwordt v erstaan: onderzoek, advisering en behandelingvan
medisch-specialistische, paramedische, gedragswetenschappelijke en revalidatie-
technische aard. Deze zorgwordt verleend door een multidisciplinair teamvan
deskundigen, onder leiding van een medisch specialist, verbonden aan een conform
de bij of krachtens wet gestelde regel en toegelaten instelling v oor revalidatie.

Behandeling conform de stand van de wetenschap en praktijk?

Slechts indien een behandeling zorg is zoals 0.a. medisch-specialisten die plegen te
bieden en de behandeling voldoet aan de standvan de wetenschap en praktijk, kan
deze worden aangemerkt als een te verzekeren prestatie krachtens de Zorgver-
zekeringswet.

De medisch adviseurvan het College doet 0.a. onderzoek naar de standvan de
wetenschap en praktijk.

Bij dit onderz oek wordt het principe van evidence based medicine gevolgd, een

sy stematische zoekstrategie naar relevante literatuur en beoordelingvan de metho-
dologische kwaliteit van de geselecteerde onderzoeken. Deze sy stematische zoek-
strategie vindt plaats in de internationale medisch-wetenschappelijke databases.

Er wordt met deze werkwijze zo volledig mogelijk gezocht naar beschikbare
onderzoeken en gezaghebbende opvattingen betreffende de nieuwe behandeling in
binnen- en buitenland.

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

Bij voorkeur moeten beslissingen op basis van de beste 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), indien aanwezig. De nieuwe behandeling wordt vergeleken met de
klassieke behandelingwaarbij zowel de werking, de bijwerkingen als de lange termijn
(folluw-up) resultaten ten opzichte van de gouden standaard behandelingworden
meegenomen. Er moet sprake zijnvan een ingreep met een tenminste vergelijkbare
werking op v ergelijkbare harde klinische resultaten envoldoende lange termijn follow-up
van patiénten om te kunnen sprekenvan een behandeling die voldoet aan de standvan
de wetenschap en praktijk.
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Indien uit tenminste twee kwalitatief verantwoorde studies op 'fase 3 niveau" blijkt dat
de behandeling in kwestie een (meerwaarde heeft ten opzichte van de behandeling die
tot nog toe in de internationale kringvan beroepsgenoten geldend is (de zgn.‘gouden
standaard behandeling’), dan moet wordt geconcludeerd dat de behandeling in kwestie
(inmiddels) een ‘gebruikelijke’ behandeling is in de internationale kringvan beroeps-
genoten.

' Deze studies moeten opgezet en gerapporteerd worden aan de hand van de internationaal geaccepteerde
‘evidence based' methodiek. Het niveau van 'evidence' dient daarbij minimaal klasse 1 (meta-analyse van 2 of
meer RCT's (Randomized Clinical Trials)) of klasse 2 (2 gecontroleerde studies op klinische relevante
uitkomst maten) te zijn.
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Indien uit tenminste twee kwalitatief verantwoorde studies op 'fase 3 niveau' blijkt dat de
behandeling in kwestie niet tenminste vergelijkbaar is qua werkzaamheid en effectiviteit
envergelijkbare -uitkomsten (folluw-up) ten opzichte van de ‘gouden standaard behan-
deling’, dan luidt de conclusie dat de behandeling in kwestie niet gebruikelijk is in de
internationale kringvan beroepsgenoten. In deze gevallen zal de medisch adviseur geen
aandacht meer besteden aan onderzoekenvan mindere bewijskracht 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, dan betrekt de
medisch adviseur ook evidence van lagere orde en publicaties van gezaghebbende
meningen van medisch specialisten in zijn beoordeling. Het hangt in dat geval van de
consistentie van deze onderzoeken of publicaties af, of de behandeling in kwestie als
“voldoende beproefd en deugdelijk” moet worden bevonden.

Er is dus als het ware een hiérarchie vanevidence: sterke evidence verdringt zwakkere.
Dit sluit niet uit dat een beslissing ook op mindere evidence kan worden genomen.

Achtergrond Adeli revalidatiecent rum

De ‘Adeli behandeling’ of ‘methode Adeli’ is een behandelingvoor kinderen en
volwassenenwaarbij een kostuum, namelijk het Adeli kostuumwordt gedragen en
waarinvervolgens complexe neurofy siologische oefeningenworden gedaan.

De behandeling is internationaal bekend als: therasuit, de neurosuit of de Penguin
suit.

De behandeling is v ooral gericht op cerebrale parese maarwordt ook aanbev olenvoor
andere aandoeningen waarbij neuromusculaire problematiek speelt zoals traumatische
hersenbeschadiging, na een hersenberoerte, ataxie etc.

Het pak is gebaseerd op een astronautenpak waarbij de effectenvan gewichtsloosheid
op het lichaam wordenverminderd. Het idee achter de behandelingen is dat lichaams-
delen bewogenworden tegenweerstand in en zodoende de spierkracht toeneemt.
Door plaatsing van elastische banden kunnen selectieve spiergroepen getraind
worden. Ook wordt ervan uit gegaan dat ook de codrdinatie wordt bev orderd.

Literat uur search
Op 22 oktober 2007 is gezocht in Pubmed, met als zoektermen:

“Adeli suit geen limits”

Er worden acht artikelen gevonden, hiervan zijn ervijf relevant?® . Van deze artikelen
is één een Russisch overzichtsartikel met alleen een Engelse abstract, één artikel is
een commentaar, éénartikel vergelijkt de Adeli behandeling met een andere
behandeling en er zijn twee algemene artikelen over de Adeli suit behandeling.
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Bar-Haim 'S 2006, et al vergelijkt de Adeli suit behandeling (AST) met een “neuro-
developmental” behandeling (NDT). Beide behandelingen zijn intensief. In dit kader
namen 24 kinderen met cerebrale parese deel; 12 in de AST groep en 12 in de NDT
groep. Uitkomstmaten zijn de verbeteringvan de (totale) motoriek (GMFM-66) en de
toename van mechanische effectiviteit (EHIB). Meetmomenten en follow-up zijn na één
maand en na tien maanden behandeling.

Resultaat na één maand: verbetering in allebei groepen, deze verbetering overtrof de
natuurlijke rijping (wat normaliter gesproken normaal is gezien de leeftijd) bij
kinderen met cerebrale parese.

De v erbetering en het beklijvenvan de motorische vaardigheden (GMFM-66) na 9
maanden behandeling was niet significant verschillend tussen beide groepen.

Een posthoc analy se liet wel eenverbeterde effectiviteit (EHIB) in de AST groep zien in
vergelijking met de NDT groep na 1 maand en na 10 maanden.

Conclusie auteurs: de resultaten suggereren dat de AST behandeling de mechanische
effectiviteit verbetert zonder een corresponderende verbetering in de motoriek.
Studies moeten in de toekomst veranderingen meten die geintroduceerd zijn door de
AST behandeling, dit houdt in dat vergelijkingen moetenworden gemaakt tussen
groepen die dezelfde fysieke behandeling krijgen met en zonder pak. Ook moeten er
zowel meerals homogene participanten met cerebrale parese worden geincludeerd
zodat variabiliteit beter kan worden uitgesloten.

Algemene reviews

Liptak 2005 3: algemene review oververschillende behandelingsmogelijkheden bij
cerebrale parese. Over de Adeli suit behandeling: er is geen gepubliceerde evidence
vanvergelijkende studies om de behandeling aan te bevelen of af te raden.

Rosenbaum 2003 *: algemene zeer korte beschouwingen over behandelingen. Over de
Adeli suit behandeling: er zijn geen studies die het enthousiasme ondersteunen.

Richtlijnen (CBO, Nice)
Geen resultaten gevonden

Amerikaanse zorgverzekeraars

Aetna laatste revisie datum 26 januari 2007, geraadpleeqgd op 22 oktober 2007
AETNA beschouwt “Suit therapy” (ook bekend als Adeli Suit etc) experimenteel voor
behandelingvan cerebrale parese of ander neuromusculaire aandoeningen omdat er
onv oldoende bewijs is voor de effectiviteit van deze behandeling.

CIGNA revisie datum 15 mei 2007, geraadpleegd op 22 oktober 2007

CIGNA beschouwt “Suit therapy” behandeling als experimenteel, het is voor geen
enkele indicatie toegestaan en niet beperkt tot cerebrale parese of een ander
neuromusculaire aandoening.

Conclusie
Gelet op het bovenstaande is de Adeli behandeling geen behandeling die voldoet aan
de standvan de wetenschap en praktijk.

Juridische beoordeling
De vraag die in dit kader beantwoord moet worden is of behandeling in het Adeli

revalidatiecentrum kanworden aangemerkt als een te verzekeren prestatie op grond van
de Zorgverzekeringswet.

Revalidatiecent rum buiten N ederland

De toepassingvan de Zorgv erzekeringswet is niet beperkt tot zorg binnen de grenzen
van Nederland. De Zorgv erzekeringswet (en de daarop gebaseerde zorgverzekeringen)
bieden werelddekking. Wel is in artikel 2.2, tweede lid, onder b van het Besluit zorg-
verzekeringvastgelegd dat de kostenvergoeding op basisvan de zorgverzekeringv oor
zorg in het buitenland nooit meer kan zijn dan de vergoeding die in Nederland v erleend
kanworden.
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Tevens is het onderscheid tussen intra- en extramurale zorg binnen de Europese Unie
verdwenen, nu de Zorgv erzekeringswet geen toestemmingsvereiste meer kent.

Om in aanmerking te komenvoor zorg in het buitenland, dient de gevraagde
behandeling allereerst aangemerkt te worden als een te verzekeren prestatie. De inhoud
en omvangvan de te verzekeren prestaties wordt mede bepaald door de standvan de
wetenschap en praktijk.

Stand van de wetenschap en praktijk

Krachtens artikel 2.1, tweede lid van het Besluit zorgverzekering wordt de inhoud en
omvangvan alle vormenvan zorg (waaronder de geneeskundige zorg) mede bepaald
door de stand van de wetenschap en praktijk. Slechts indien een behandeling zorg is
zoals o.a. medisch-specialisten die plegen te bieden en de behandeling voldoet aan
de stand van de wetenschap en praktijk, kan deze worden aangemerkt als een te
verzekeren prestatie krachtens de Zorgverz ekeringsw et.

Gelet op het advies van de medisch adviseur kan de behandeling in het Adeli
revalidatiecentrum niet worden aan aangemerkt als conform de standvan de
wetenschap en praktijk. De behandeling is daarom geen te verzekeren prestatie
krachtens de Zorgv erzekeringswet. Nu de behandeling geen te verzekeren prestatie is,
doet de vraag of het noodzakelijk is dat het Adeli revalidatiecentrum en soortgelijke
centra exact moetenvoldoen aan de Nederlandse normen indien zij beschikken over
de nationaal vereiste erkenningen, niet meer ter zake.

Advies van het College
Het College adviseert u bovenvermeld advies te betrekken in uw eventuele beslissing
naar uw verzekerde(n).
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