Van: NVKNO

Aan: Vaan, mw. H. de; Blekkenhorst, mw. B.
Verzonden: maandag 2 augustus 2021 13:36
Onderwerp: RE: Waarborgendocument NHS bij OSA

Geachte mevrouw Blekkenhorst en mevrouw De Vaan,

Op verzoek van [naam] informeer ik u dat alle betrokken verenigingen akkoord zijn met de herziene versie
van het waarborgendocument NHS bij OSA. Het betreft de volgende verenigingen:

Apneu vereniging

NVALT

NVKNO

NVMKA

NVN

In de bijlagen treft u de ondertekende exemplaren aan van het document, met het verzoek de
handtekeningen in verband met de privacy niet verder te verspreiden.

Met vriendelijke groet,

[naam]
Directeur

N

Nederlandse Vereniging voor Keel-Neus-Oorheelkunde
en Heelkunde van het Hoofd-Halsgebied
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3528 BL Utrecht
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Schriftelijke overeenstemming over aanvullende waarborgen aangaande nervus hypoglossus
stimulatie bij OSA

De KNO-vereniging heeft bij het Zorginstituut Nederland (ZiN) het verzoek ingediend voor een
beoordeling in het kader van de Zorgverzekeringswet (Zvw) van nervus hypoglossus stimulatie
(NHS) bij patiénten met obstructief slaapapneusyndroom (OSA) bij wie CPAP niet effectief is
gebleken en/of door wie CPAP niet verdragen wordt. De indicatie en behandeling van NHS bij
OSA staat beschreven in de richtlijn OSA bij volwassenen (2018, richtlijnendatabase Federatie
Medisch Specialisten).

ZIN heeft haar concept standpunt aangeboden waarin zij concludeert dat NHS bij een
geselecteerde groep patiénten voldoet aan het in de Zvw gestelde criterium 'de stand van de
wetenschap en praktijk'. Voor een gepaste uitvoering van de zorg is het van belang dat aan
aanvullende waarborgen wordt voldaan zoals eenduidigheid/duidelijkheid over selectiecriteria
van patiénten die in aanmerking zouden kunnen komen voor deze behandeling;
gespecialiseerde centra en kwaliteitswaarborgen t.a.v. de behandelend KNO-artsen.

De KNO-vereniging heeft daartoe in samenwerking met de andere primair bij de behandeling
van OSA betrokken beroepsgroepen NVALT, NVN, NVMKA en de Apneuvereniging dit document
opgesteld waarin de overeenstemming over aanvullende waarborgen aangaande NHS is
vastgelegd. De volgende punten zijn daarin opgenomen:

Indicatieprotocol, inclusief in- en exclusiecriteria

Definitie van CPAP falen/intolerantie!

Verantwoordelijkheidstoebedeling voor de selectie van patiénten

Opzet voor dataregistratie van klinische uitkomsten (effectiviteit en veiligheid) bij
huidige en toekomstige patiénten met een plan wanneer data geregistreerd (met follow-
up duur) en geanalyseerd worden (cohort-analyse).

5. Criteria / kwaliteitseisen voor landelijke expertisecentra

PwnNe

Deze punten worden op de volgende pagina’s uitgewerkt.

1 Hierbij inbegrepen overige positieve drukbehandelingen zoals APAP en BPAP.
——
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1. Indicatieprotocol, inclusief in- en exclusiecriteria

Inspire Il Upper Airway Stimulation (UAS) is ontworpen voor de behandeling van matige tot
ernstige obstructieve slaapapneu (OSA) (20 < AHI < 50) bij volwassen patiénten die niet effectief
behandeld kunnen worden met CPAP.

Patiénten die een volledig concentrisch dichtklappen van de luchtweg (complete concentrische
collaps) op palataal niveau (velum) vertonen tijdens DISE, zijn gecontra-indiceerd voor deze
therapie.

Indicaties:

Matige tot ernstige obstructieve slaapapneu (20 < AHI < 50)

Aandeel centrale apneus: <25%

BMI<32

Aangetoond falen van CPAP behandeling/intolerantie CPAP

Alternatieve behandelopties zoals een mandibulair repositie apparaat (MRA) dienen
overwogen te zijn.

Contra-indicaties:

AHI <20 of >50

Aandeel centrale apneus: >25%

BMI>32

AHI <10/uur in non-supine position

Onbehandelde volledige concentrische collaps ter plaatse van het zachte gehemelte
Radiotherapie of ablatietherapie van het hoofd-halsgebied;

Chirurgische resectie voor kanker of aangeboren misvormingen aan larynx, tong of keel (met
uitzondering van tonsillectomie en/of adenotomie)

Operatie minder dan 3 maanden geleden uitgevoerd op het zachte-gehemelte;

Duidelijk obstructie van de bovenste luchtwegen (tumoren, poliepen, unilaterale of bilaterale
volledige neusobstructie)

Intrinsieke neuromusculaire aandoeningen of andere neurologische ziekten (zoals multiple
sclerose, spierdystrofie, ziekte van Parkinson, amyotrofische lateraal sclerose, epilepsie,
transiénte ischemische attaque of cerebrovasculair accident);

Klinisch bewijs van ernstige chronische obstructie of beperkende longaandoening (zoals
chronische bronchitis, emfyseem, longfibrose), FEV1 (geforceerd expiratoir volume) of een
verhouding tussen FEV1/FVC (geforceerde vitale capaciteit) < 50%

Actieve, ernstige aandoeningen van de bloedvaten in de longen (zoals pulmonale arteriéle
hypertensie of pulmonale embolie)

Noodzaak voor chronische aanvullende zuurstoftherapie om enige andere reden, pO2
(gedeeltelijke zuurstofdruk) <55 mm Hg

Op dit moment onder behandeling voor ernstige hartklepaandoeningen, hartfalen NYHA
klasse lll of IV, instabiele angina of recent (< 6 maanden) myocardinfarct of ernstige cardiale
aritmie
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e Klinisch bewijs van ernstig nierfalen (stadium 4 of 5) met dialyse of verwachte start van
dialyse binnen 6 maanden

e Hardnekkige onbehandelde hypertensie (gedefinieerd als systolische bloeddruk = 160 mm Hg
of een diastolische druk van = 100 mm Hg) ondanks medicatie

e Actieve psychiatrische aandoening (psychose, ernstige depressiviteit of acute angstaanvallen)

e Andere slaapstoornissen zoals narcolepsie met kataplexie of niet aan obstructieve
slaapapneu gerelateerde slaapbewegingsstoornissen

e Patiénten die medicatie gebruiken die het bewustzijn, het patroon van de ademhaling of de
slaaparchitectuur kan veranderen (zoals benzodiazepine, opiaten, neuroleptica, op recept
verkrijgbare stimulantia, fenothiazine of enige vorm van drugmisbruik)

e Patiénten die bloedverdunnende medicatie gebruiken (zoals aspirine, plavix of andere
bloedverdunnende middelen die niet zonder risico kunnen worden gestopt of tijdelijk
worden overbrugd om uitvoering van de operatie mogelijk te maken)

e Diagnose van coagulopathie

e Patiénten die zwanger zijn of van plan zijn om zwanger te worden

e Patiénten met geimplanteerde elektrische hulpmiddelen (zoals pacemakers of defibrillators).

e Patiénten die naar verwachting te maken krijgen met magnetische resonantie-imaging (MRI)

e Elke andere chronische ziekte die naar het oordeel van de arts een contra-indicatie vormt
voor de implantatie

e Hypergevoeligheid voor een component van het systeem

e Diathermie — patiénten die diathermie ondergaan.

- Gebruik geen kortegolf-diathermie, microgolfdiathermie of therapeutische
ultrasounddiathermie (alle hierna diathermie genoemd) bij patiénten met een
geimplanteerd neurostimulatiesysteem. Energie van diathermie kan via het
geimplanteerde systeem worden overgebracht en weefselbeschadiging veroorzaken op de
plaats van de geimplanteerde elektroden, met als gevolg ernstig letsel of de dood.
Diathermie kan ook componenten van het neurostimulatiesysteem beschadigen, met als
gevolg verlies van therapeutisch effect en de noodzaak tot een aanvullende operatie om
het systeem te explanteren en te vervangen. Patiénten dienen hun zorgverleners te
informeren dat zij geen diathermiebehandeling mogen ondergaan. Lichamelijk letsel of
beschadiging van het hulpmiddel kan optreden tijdens een diathermiebehandeling
wanneer:

- Het neurostimulatiesysteem wordt in- of uitgeschakeld;

- Diathermie ergens op het lichaam wordt toegepast — niet alleen op de plaats van het
neurostimulatiesysteem;

- Diathermie warmte of geen warmte afgeeft;

- Eenvan de componenten van het neurostimulatiesysteem (elektrode, verlengdraad,
neurostimulator) in het lichaam blijft.
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2. Definitie van CPAP falen/intolerantie

Een patiént die CPAP minder dan 20 uur per week gebruikt (compliance volgens de
internationale richtlijnen) ondanks gecontroleerde adequate instelling, voorlichting en
begeleiding. Elke casus zal worden voorgelegd aan een externe commissie (NHS
indicatiecommissie) om te bepalen of er op de aanpassing van CPAP op een juiste wijze en
gedurende een reéle/voldoende lange periode is verricht. Ook beoordeelt de NHS
indicatiecommissie of andere alternatieve behandelingen (aanpassing van een MRA,
positietherapie of andere vormen van chirurgie) mogelijk zijn, die eerst geprobeerd moeten
worden.

De redenen voor CPAP-falen kunnen divers zijn:

1. Claustrofobie

2. Andere luchtwegaandoeningen

3. Onmogelijkheid om een masker aan te meten dat voldoende afsluit

4. Geen klinisch voordeel van de CPAP behandeling, waarbij andere slaapstoornissen zijn
uitgesloten.

5. Persisterende huiduitslag in het gelaat, ondanks toepassing van verschillende kunststof
masker typen.

6. Hevige, CPAP gerelateerde hoofdpijn

7. Intolerantie aan CPAP

3. Verantwoordelijkheidstoedeling voor de selectie van patiénten

De initiéle indicatie kan door een arts-somnoloog (longarts, KNO-arts of neuroloog) gesteld
worden. Patiénten met een AHI tussen 20 en 50 per uur waarbij CPAP niet werkt of die niet
compliant zijn dienen gezien te worden door een KNO-arts voor een zorgvuldig onderzoek van
de bovenste luchtweg en DISE (zie onder). Patiénten die zowel op basis van de bevindingen bij
slaapregistratie als collapspatroon tijdens DISE (zie onder) binnen het indicatieveld vallen,
komen mogelijk in aanmerking voor implantatie door een KNO-arts met ervaring in hoofd-
halschirurgie. Bij deze selectie zal ook, indien relevant, toepassing van een MRA of
kaakosteotomie als alternatief voor NHS moeten worden overwogen. Vooral patiénten met een
mandibulaire retrognathie of bimaxillaire retrusie zijn geschikte kandidaten voor deze
alternatieve therapievormen bij behandeling van een matig tot ernstig OSA.

Patiénten die in aanmerking kunnen komen voor NHS worden voorgelegd aan de NHS
indicatiecommissie.

Patiénten worden, conform de WGBO structureel goed geinformeerd (zowel op basis van
mondelinge als via schriftelijke patiénteninformatie) opdat de patiént een bewuste en goed
afgewogen keuze kan maken.
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4. Opzet voor dataregistratie van klinische uitkomsten (effectiviteit en veiligheid) bij huidige
en toekomstige patiénten met een plan wanneer data geregistreerd met een follow-up duur
van 5 jaar en geanalyseerd worden.

Patiénten komen alleenin aanmerking voor NHS behandeling na inclusie binnen het
onderzoekscohort; inclusie zal alleen mogelijk zijn nadat patiénten zijn voorgelegd aan de NHS
indicatiecommissie en er consensus is over inclusie van elke individuele patiént in het cohort-
onderzoek.

Van alle patiénten zullen data geregistreerd en bewaard worden. Doel daarvan is cohort studies
te kunnen doen, in samenwerking met de werkgroep die de richtlijn Diagnostiek en behandeling
van OSAS bij volwassenen reviseert. Deze data zullen desgewenst ook aan de werkgroep ter
beschikking worden gesteld. De datacollectie en verwerking volgens het STAR protocol dient
hierbij als voorbeeld. Klinische uitkomsten (effectiviteit en veiligheid) zullen na 1 tot 5 jaar na
starten van het cohort worden geanalyseerd. Consequenties van negatieve effectiviteit en
veiligheid zal zijn, dat gestaakt wordt met implantaties van NHS.

Opgemerkt dient te worden dat het bijhouden van een nationaal register gepaard gaat met een
kostprijs. De dekking hiervan is niet voorzien in de huidige kostprijs van het
neuromodulatiesysteem waar nu ervaring mee is opgedaan (Inspire). Financiering hiervan is een
knelpunt.

5. Criteria / kwaliteitseisen voor landelijke expertisecentra

Gedurende de eerste 2 jaar is de behandeling in slechts 2 centra toegepast, namelijk OLVG-West
in Amsterdam en het Sint Antonius Ziekenhuis in Nieuwegein. De continuiteit van zorg is
daardoor gewaarborgd: de groepen in deze beide huizen hebben eenzelfde werkwijze en
deskundigheid en zullen elkaar waarnemen indien dit opportuun is. Indien nodig zal overleg met
het andere Nederlandse centrum plaatsvinden.

Inmiddels wordt de ingreep in Nederland door 4 KNO-artsen uitgevoerd, welke allen een
uitgebreide training hebben gehad op het gebied van NHS. Deze training heeft bestaan uit zowel
praktische als theoretische training. Naar verwachting zal het aantal NHS behandelingen
toenemen tot 200-300 per jaar in de periode 2021-2024. De behandelcapaciteit wordt in deze
periode uitgebreid naar 3-4 centra in Nederland, waarbij een minimum aantal implantaties van
25 per KNO-arts zal worden gehanteerd.

De ziekenhuizen waar de implantaties plaatsvinden, hebben beschikking over de volgende

faciliteiten:

e Medicamenteus geinduceerde slaap endoscopie (Drug Induced Sleep Endoscopy of DISE)
(inclusief anesthesioloog met ervaring in het uitvoeren van deze techniek)

e Minstens één KNO-arts met ervaring in hoofd-halschirurgie

e Een Nerve Integrity Monitor (NIM) om de beoogde takken van de hypoglossus zenuw te
kunnen identificeren en bewaken
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e Het slaaplaboratorium dat de titratie uitvoert moet beschikken over een polysomnografie en
gespecialiseerd personeel dat kan worden opgeleid om titraties uit te voeren volgens de
huidige en toekomstige standaarden.

e Participatie in datacentrum en wetenschappelijke analyse van resultaten van
hypoglossusstimulatie bij behandelde patiénten.

Tot slot: Dit document is dynamisch en aan veranderingen onderhevig. Indien in de toekomst
literatuur wordt gepubliceerd die invloed heeft op het standpunt/dit document, kan dit
document worden bijgesteld en de indicatiestelling dienovereenkomstig veranderd worden. ZIN
en de wetenschappelijke verenigingen blijven hierover met elkaarin overleg.

Ondertekend* door bestuur van:

Nederlands vereniging voor Keel-, Neus en Oorheelkunde en Heelkunde van het Hoofd-
Halsgebied

Nederlandse Vereniging van Artsen voor Longziekten en Tuberculose

Nederlandse Vereniging voor Mond- en Kaak- en Aangezichtschirurge

Nederlandse Vereniging voor Neurologie

Apneuvereniging

* |.v.m. privacy zijn namen en handtekeningen in deze openbare webversie weggelaten, namen en handtekeningen zijn aanwezig
in de originele documentatie t.b.v. ZIN.
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