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Samenvatting

Het Zorginstituut beoordeelt in jaarlijks regulier onderhoud welke geneesmiddelen
in het komende vereveningsjaar worden toegewezen aan de
Farmaciekostengroepen (FKG) in zowel het somatische als het GGZ-model. Dit
memo beschrijft de gebruikte bronbestanden, de aanpak van het regulier
onderhoud, de voorstellen voor opname, verwijderen of overige wijzigingen van
geneesmiddelen in de FKG's in vereveningsjaar 2025. Hierbij zijn alle wijzigingen
in het datajaar 2023 (t.o.v. 2022) in kaart gebracht. Op basis van dit regulier
onderhoud stelt het Zorginstituut voor om de volgende wijzigingen door te voeren
in de indeling van geneesmiddelen in de FKG-klassen voor model 2025:

Voor het somatische model

. In 2023 zijn er 33 nieuwe werkzame stoffen toegelaten tot het basispakket.
Op basis van de medisch-inhoudelijke toets stellen wij voor om 14 nieuwe
geneesmiddelen op te nemen in model 2025. Van deze geneesmiddelen zijn
er 7 add-on en 7 extramuraal.

. Vanaf januari 2023 of eerder worden er 6 geneesmiddelen uit het huidige
model niet meer vergoed. Deze worden verwijderd.

. Van 3 geneesmiddelen is de stofnaam gewijzigd. De nieuwe stofnamen
worden toegevoegd aan het referentiebestand.

. Bij 2 geneesmiddelen in het huidige model is per 2023 de ATC-code
gewijzigd. Deze nieuwe ATC-codes worden opgenomen.

. Voor (ex-)sluismiddelen wordt vanaf dit modeljaar in zowel de reguliere FKG-
klassen als de EHK’s gekeken naar risicodragendheid in het vereveningsjaar
(2025) in plaats van jaar t-2. Dit is overgenomen van het advies van SiRM in
hun onderzoek naar versnelde opname van passende en innovatieve zorg.

—  Er worden 5 ex-sluisgeneesmiddelen toegevoegd aan de klasse ‘Kanker
0.b.v. add-on’. Dit zijn breed-uitgesloten (ex-)sluismiddelen waarvoor
één of meerdere indicaties variabel zijn geworden in 2023, 2024 of
2025.

—  Er zijn 43 nieuwe middel-indicatie-combinaties die in 2025 onder de
vaste kosten vallen. Deze worden uitgesloten van indeling.
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. Naar aanleiding van het regulier onderhoud EHK is de EHK-indeling
gewijzigd. Het gaat hier om een opname van 27 geneesmiddelen in vier
verschillende EHK-clusters.

Voor het GGZ-model
Voor het GGZ-model zijn er geen wijzigingen.

1 Inleiding

FKG’s vormen één van de criteria in het risicovereveningsmodel voor zowel de
somatische als GGZ-zorgkosten. De klassen binnen de FKG’s refereren naar
chronische aandoeningen en indeling van verzekerden in een of meerdere van
deze klassen is gebaseerd op geneesmiddelengebruik. Het Zorginstituut voert
jaarlijks regulier onderhoud uit om te beoordelen of er nieuwe geneesmiddelen
moeten worden toegewezen aan de FKG-klassen volgens het somatische en GGZ-
model. Dit memo beschrijft het regulier onderhoud voor het vereveningsmodel
2025 en betreft nieuwe geneesmiddelen per 2023. De uitkomsten van het regulier
onderhoud worden verwerkt in het referentiebestand voor vereveningsjaar 2025
en de uitvoeringsbestanden.

Binnen de FKG-indeling somatische zorg zijn een aantal specifieke risicoklassen,
de Extreem Hoge Kosten (EHK) clusters. Het regulier onderhoud van deze
risicoklassen is in april 2024 uitgevoerd door het Zorginstituut.

2 Gebruikte bronnen

In het regulier onderhoud zijn de volgende bronnen gebruikt:

FKG referentiebestand somatische zorg model 2024!

FKG referentiebestand GGZ model 20242

G-Standaard van Z-index januari-december 2022

G-Standaard van Z-index januari-december 2023

Status ADD-ON lijst van Z-index incl indicatiecode januari-december 2022
Status ADD-ON lijst van Z-index incl indicatiecode januari-december 2023

Nouhwdh=

VWS (versie oktober 2023 - peildatum juli 2023)3
8. Staatscourant (juli - december 2023)%
9. Lijst WHO, wijzingen in ATC-codes, ATC-namen en DDD-waarden m.i.v. 2023
10. Overzicht beleidswijzigingen opgesteld voor VWS, besproken in de WBR
11. Regulier onderhoud EHK model 2025

1 Bijlage 2 - Referentiebestand FKG C vereveningsjaar 2024, behorend bij Artikel 2.6 en Artikel 4.3 | Publicatie |

Zorginstituut Nederland
2 Bijlage 3 - Referentiebestand FKG G vereveningsjaar 2024, behorend bij Artikel 2.7 en Artikel 4.4 | Publicatie |
Zorginstituut Nederland

3 Lijst_dure_geneesmiddelen DEF versie 20231019 (peilmoment eind juli 2023)

4 Staatscourant | Overheid.nl > Officiéle bekendmakingen (officielebekendmakingen.nl)
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Lijst van dure ex-sluismiddelen die onder de vaste kosten vallen opgesteld door het ministerie van
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https://www.zorginstituutnederland.nl/financiering/publicaties/publicatie/2023/10/13/bijlage-2-referentiebestand-fkg_c-2024
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https://www.zorginstituutnederland.nl/financiering/publicaties/publicatie/2023/10/13/bijlage-3-referentiebestand-fkg_g-2024
https://www.zorginstituutnederland.nl/financiering/publicaties/publicatie/2023/10/13/bijlage-3-referentiebestand-fkg_g-2024
https://www.officielebekendmakingen.nl/staatscourant

3 Relevante wijzigingen, keuzes en beslissingen Zorginstituut Nederland

Fondsen & Informatie-

management
Op basis van de verschillende stappen in het onderhoudsproces (beschreven in Data & Zorgfinanciering
bijlage 1) maakt het Zorginstituut keuzes en beslissingen met betrekking tot de Datum
opname en/of het verwijderen van geneesmiddelen en het doorvoeren van 9 augustus 2024

eventuele aanpassingen van bijvoorbeeld ATC-codes voor zowel het somatische als

het GGZ model voor het vereveningsjaar 2025. Deze keuzes en beslissingen Onze referentie

2024002176
worden hieronder per onderdeel besproken.
3.1 Keuzes en beslissingen m.b.t. nieuwe geneesmiddelen
Bijlage 2 geeft een overzicht van alle nieuwe geneesmiddelen, de bijbehorende
indicatie(s), en het voorstel voor indeling in een FKG-klasse voor zowel het
somatische als het GGZ-model voor 2025.
In 2023 zijn er 33 nieuwe werkzame stoffen toegelaten tot het basispakket. Op
basis van een medisch-inhoudelijke toets van geneesmiddelenexperts van het
Zorginstituut stellen wij voor om de onderstaande lijst van 14 nieuwe
geneesmiddelen op te nemen in model 2025. Alle nieuwe geneesmiddelen vallen
binnen het somatische model.

ATC-code Stofnaam Voorstel FKG- Type Argumentatie

klasse model (add-on
2025 of far)

LO1EAO6 ASCIMINIB CAN Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van chronische myeloide
leukemie.

SO01LA09 FARICIMAB MAC Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van neovasculaire (natte)
leeftijdsgebonden maculadegeneratie en voor de behandeling van
visusverslechtering als gevolg van diabetisch macula-oedeem.

LO1XX62 IVOSIDENIB CAN Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van acute myeloide
leukemie en voor de behandeling van cholangiocarcinoom.

LO4AC19 SATRALIZUMAB  AUT Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van neuromyelitis optica-
spectrumstoornissen. Het gaat hierbij om een auto-immuunziekte.

HO1ACO8 SOMATROGON GRO Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van een groeistoornis bij
kinderen en adolescenten.

LO4AA55 SUTIMLIMAB AUT Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van primaire auto-immuun
hemolytische anemie met koude antistoffen. Het gaat hierbij om een
auto-immuunziekte.

RO3DX11 TEZEPELUMAB?® coz Add-on Middel wordt ingezet voor de behandeling van ernstige astma.

5 Het gaat hierbij om een middel met een dubbele bekostiging (eerst intramuraal dan
extramuraal). Dit is de eerste biological voor astma die in het GVS moest worden
opgenomen vanwege het feit dat de patiént deze zelf kan toedienen. De artsen hebben
aangegeven dat zij graag zien dat het middel de eerste zes maanden in het ziekenhuis
wordt toegediend (vanwege het hoge risico op ernstige overgevoeligheidsreacties). Met
ZIN, ZN en artsen is ten tijde van de beoordeling afgesproken om de eerste 6 maanden
via intramurale bekostiging (add-on) te doen. Om die reden stellen wij voor om dit
middel zowel in de klasse COPD/Zware astma o.b.v. add-on (COZ) als de klasse
COPD/Zware astma (COP) in te delen. Er zit een restrictie tussen beide FKG-klassen
waardoor een verzekerde niet dubbel ingedeeld kan worden op basis van gebruik van
hetzelfde middel. NB: dit middel heeft ndg geen positieve extramurale vergoedingsstatus.
Dit volgt mogelijk gedurende 2024 (het adviesrapport van ZIN is in december 2023
gepubliceerd).
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C10AX15 BEMPEDOINEZU HCH Farmacie Mlddel WOrdt Ingezet VOOr de behandellng Varzpfmﬂatiﬂl(lhmqmte
familiaire en niet-familiaire) hypercholesteroldmrigsef §énremgtie-
UR dyslipidemie. management -
NO4BAO7 FOSLEVODOPA/  PAR Farmacie L/Ildlil_el wordt ingezet voor de behandeling varPde sigrtefipapriering
arkinson.
FOSCARBIDOPA Datum
JO5AX31 LENACAPAVIR HIV Farmacie MIddelWOf’dt ingezet voor de behandeling var®eeaustudtiOrdsistente
HIV-1 infectie.
LO4AAO6 MYCOFENOLAAT TRA Farmacie Middel Word_t ingezet voor de beh_andeling _varmm@raf&tﬁting_ na een
transplantatie. Deze ATC-code leidt al tot indelozgodtetrgaat hierbij
MOFETIL om een extra stofnaam bij een bestaande ATC-code.
RO3DX11 TEZEPELUMARBS CcoP Farmacie Middel wordt ingezet voor de behandeling van ernstige astma.
A10BX16 TIRZEPATIDE DII Farmacie Middel wordt in_ge_zet_voor de _behandeling van Di_abe_teg type IT. Het is
een subcutane injectie, dus Diabetes: Orale medicatie is niet van
toepassing
C01DX22 VERICIGUAT HAR én sCL Farmacie Middel vs{ordt ingezet voor de pehandeling_va,n chronische hartfalen.
Indelen in zowel Hartaandoeningen: Overig én CVRM: Medicatie
Licht. Er zit een restrictie tussen beide FKG-klassen waardoor een
verzekerde niet dubbel ingedeeld kan worden op basis van gebruik
van hetzelfde middel.

Er worden 7 nieuwe add-on geneesmiddelen niet in de FKG-indeling opgenomen
omdat het niet om een chronische aandoening gaat, het middel niet binnen een
bestaande FKG-klasse past, of het om een breed uitgesloten ex-sluismiddel gaat.
Van de extramurale geneesmiddelen vallen er 13 af, omdat het niet om een
chronische aandoening gaat of het middel niet binnen een bestaande FKG-klasse
past. Deze middelen, en de bijbehorende argumentatie, zijn opgenomen in bijlage
2.

3.2 Keuzes en beslissingen m.b.t. verwijderde geneesmiddelen

Geneesmiddelen die in 2023 geen verzekerde zorg meer zijn worden verwijderd
uit de huidige FKG-indeling. Er zijn 6 geneesmiddelen die vanaf januari 2023 of
eerder ofwel als geheel niet meer in de G-standaard voorkomen ofwel voor alle
ZI-artikelnummers een negatieve vergoedingsstatus hebben.

Wij stellen voor om deze 6 geneesmiddelen te verwijderen uit de huidige FKG-
indeling, zie onderstaande tabel. Sommige geneesmiddelen vallen ook onder de
indicator hypertensie. De middelen worden uit zowel de FKG-klassen als de
indicator hypertensie verwijderd. Alle geneesmiddelen vallen onder het
somatische model.

Voorstel FKG-klasse

ATC-code Stofnaam Huidige FKG-klasse model 2025
CO9XA52 ALISKIREN/HYDROCHLOORTHIAZIDE sCL en hyp -
C09BX02 | BISOPROLOL/PERINDOPRIL sCL en hyp -
LO1EMO4 DUVELISIB CAN }
L01DB11 PIXANTRON CAN }
MO1AE11 TIAPROFEENZUUR CPO -
B01AD04 UROKINASE sCZ -

3.3 Keuzes en beslissingen m.b.t. indicatie-uitbreidingen
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Bijlage 3 geeft een overzicht van alle add-on (niet-sluis) geneesmiddelen die in
het huidige model worden ingedeeld en waarbij er een indicatie-uitbreiding heeft
plaatsgevonden.

Er zijn 37 add-on geneesmiddelen waarbij een indicatie-uitbreiding heeft
plaatsgevonden. In totaal vonden er bij deze groep 52 indicatie-uitbreidingen
plaats in 2023. Er is één geneesmiddel waarbij de indicatie-uitbreiding niet binnen
de huidige FKG-klasse past. Dit is Omalizumab (RO3DX05). Omalizumab wordt in
het huidige model ingedeeld in de klasse COPD/Zware astma o.b.v. add-on. Het
middel wordt vanaf 2023 ook vergoed voor de behandeling van chronisch
induceerbare urticaria (netelroos). Omalizumab lijkt in de laatste stap van de
behandelrichtlijn van urticaria ingezet te worden. Er is geen aanwijzing dat dit een
grote patiéntgroep betreft. Ons voorstel is om geen aanpassing op indicatie-
niveau toe te passen voor dit middel.

Bij de huidige samenstelling van de FKG’s wordt beperkt gebruikgemaakt van
indicaties. Dit heeft meerdere redenen. Zo is er alleen voor add-on
geneesmiddelen informatie op indicatie-niveau beschikbaar, voor extramurale
farmacie geneesmiddelen niet. Ook worden geneesmiddelen op dit moment
ingedeeld in een FKG-klasse op basis van hun hoofdindicatie. Een indeling van
(alle) add-on geneesmiddelen op indicatie-niveau vraagt om een nieuwe
beoordeling van alle onderliggende indicaties. Het is om die reden op dit moment
nog niet goed mogelijk om in te delen op indicatie-niveau, en wordt dit alleen in
uitzonderlijke situaties toegepast. Bij het volgende groot onderhoud FKG zou een
andere vormgeving onderzocht kunnen worden. Wij concluderen in dit geval dat
dit voor vereveningsjaar 2025 geen problemen oplevert voor de FKG-indeling
gezien het naar verwachting om een beperkte groep patiénten gaat. De
verwachting is echter dat geneesmiddelen in de toekomst steeds vaker voor
meerdere, verschillende indicaties worden ingezet.

3.4 keuzes en beslissingen m.b.t. uit-te-sluiten (ex-)sluisindicaties

Verzekeraars dragen tijdelijk geen risico over geneesmiddelen die recent uit de
sluis het pakket zijn ingestroomd. Deze ex-sluisgeneesmiddelen worden dan via
de vaste kosten vergoed en mogen gedurende die periode niet ook tot indeling in
een FKG-klasse leiden. VWS stelt jaarlijks (per oktober - peildatum juli) een
overzicht op waarbij per (ex-)sluismiddel gespecificeerd is welke indicaties er wel
en niet onder de vaste kosten vallen. Voor de middelen en indicaties die in 2023
bekend zijn is vooruit gekeken naar de jaren 2024 en 2025. Dit overzicht
gebruiken wij als leidraad voor het opstellen van de uit-te-sluiten (ex-
)sluisindicaties voor het vereveningsjaar 2025 en breiden we uit met
geneesmiddelen en/of indicaties die in de laatste maanden van 2023 (na de
peildatum van het overzicht van VWS) uit de sluis zijn gestroomd.

De Staatscourant laat zien dat sinds eind juli 2023 nog 6 indicaties - bij 5
verschillende middelen - uit de sluis zijn gestroomd die ten tijde van het opstellen
van dit document nog niet verwerkt waren in het overzicht van VWS. Dit zijn de
middelen:
e Larotrectinib (LO1EX12) voor de behandeling van solide tumoren met een
NTRK-genfusie

Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-
management

Data & Zorgfinanciering

Datum
9 augustus 2024

Onze referentie
2024002176

Pagina 5 van 30



e en Entrectinib (LO1EX14) voor de behandeling van solide tumoren met Zorginstituut Nederland
een NTRK-genfusie®; Fondsen & Informatie-

e Lenvatinib (LO1EXO8) in combinatie met Pembrolizumab voor de gaatr;agegle'gftinanciering
behandeling van niercelcarcinoom én voor de behandeling van
endometriumcarcinoom?’; gztl‘;z‘stus 2024
e Zanubrutinib (LO1ELO3) voor de behandeling van twee indicaties voor
chronische lymfatische leukemie8; Onze referentie
2024002176

e Eptinezumab (N0O2CDO05) voor de behandeling van chronische migraine®.

We hebben bovenstaande middel-indicatie-combinaties aan het overzicht van
VWS toegevoegd. Het overzicht van VWS - met de aanvulling van bovenstaande 5
geneesmiddelen - is daarmee leidend in het regulier onderhoud. Deze
toevoegingen zijn getoetst bij VWS.

In opdracht van het Zorginstituut heeft SiRM in 2023 onderzoek gedaan naar
versnelde opname van passende en innovatie zorg in de risicoverevening. Hieruit
is naar voren gekomen dat innovatieve zorg eerder opgenomen kan worden in de
risicoverevening door naar risicodragendheid van indicaties van (ex-
)sluismiddelen in het vereveningsjaar te kijken (in dit geval: 2025). Dit geldt voor
zowel de reguliere FKG’'s als de EHK’s. Wij nemen dit advies over en kijken vanaf
dit vereveningsjaar naar de risicodragendheid van (ex-)sluisgeneesmiddelen in
het vereveningsjaar. Dit is een wijziging ten opzichte van het regulier onderhoud
van vereveningsjaar 2024 en eerder, waar naar risicodragendheid in t-2 werd
gekeken.

3.4.1 Medisch-inhoudelijke toets van breed-uitgesloten ex-sluismiddelen die
variabel worden in 2023, 2024 of 2025

Er zijn 18 geneesmiddelen waarvan voor één of meerdere indicaties de risicoloze
periode is afgelopen in 2025. Dit zijn middelen waarbij er indicatie(s) zijn die in
2022 aangeduid waren als vast en in 2023, 2024 of 2025 variabel worden. Deze
zijn te vinden in onderstaande tabel. We maken onderscheid tussen
geneesmiddelen die al tot indeling leiden in het huidige model en geneesmiddelen
die niet tot indeling leiden in het huidige model. De reden hiervoor is dat bij
middelen die nu al in een FKG zitten de medisch-inhoudelijke beoordeling al is
gedaan. Voor de groep geneesmiddelen die in het huidige model niet zijn
ingedeeld moet deze toets nog plaatsvinden.

Stofnaam” Type sluisplaatsing FKG-klasse model 2024
ABEMACICLIB ‘ Breed uitgesloten -
ATEZOLIZUMAB ‘ Niet breed uitgesloten CAN
AXICABTAGEN CILOLEUCEL ‘ Breed uitgesloten -
DABRAFENIB ‘ Niet breed uitgesloten CAN
DARATUMUMAB ‘ Niet breed uitgesloten CAN
6

Zie Staatscourant 2023, 24742 | Overheid.nl > Officiéle bekendmakingen (officielebekendmakingen.nl). Voor
beide middelen is de voorwaardelijke toelating (VT) opgeheven, en zijn ze toegelaten tot het basispakket.

7 Zie Staatscourant 2023, 30299 | Overheid.nl > Officiéle bekendmakingen (officielebekendmakingen.nl)

8 Zie Staatscourant 2023, 33189 | Overheid.nl > Officiéle bekendmakingen (officielebekendmakingen.nl)

9 Zie Staatscourant 2023, 35409 | Overheid.nl > Officiéle bekendmakingen (officielebekendmakingen.nl)
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DURVALUMAB Breed uitgesloten -
EMICIZUMAB Breed uitgesloten -
GIVOSIRAN Niet breed uitgesloten -
IPILIMUMAB Breed uitgesloten CAN
LENALIDOMIDE Breed uitgesloten CAN
NUSINERSEN Niet breed uitgesloten -
OLAPARIB Niet breed uitgesloten CAN
OSIMERTINIB Breed uitgesloten CAN
RIBOCICLIB Niet breed uitgesloten -
TISAGENLECLEUCEL Breed uitgesloten -
TRAMETINIB Niet breed uitgesloten CAN
TRASTUZUMAB EMTANSINE Breed uitgesloten CAN
VENETOCLAX Breed uitgesloten CAN

A De middelen Nivolumab en Pembrolizumab waren voor een aantal indicaties ook vast in 2022, welke in
2024 variabel zijn geworden. Het ging hierbij om een correctie op de lijst van VWS die door VWS in
februari 2023 gecommuniceerd is. Deze wijziging ging in vanaf vereveningsjaar 2024 en is om die reden
is in het regulier onderhoud van model 2024 al verwerkt.

Van deze 18 geneesmiddelen zijn er 10 die in het huidige model al tot indeling
leiden in de klasse ‘Kanker o.b.v. add-on’. Deze middelen blijven in
vereveningsjaar 2025 ook in deze klasse zitten. Voor de overige 8 geneesmiddelen
is een medisch-inhoudelijke toets uitgevoerd. Hieruit volgt dat er voor 3
geneesmiddelen ofwel geen passende medisch-inhoudelijke klasse is, ofwel dat het
gaat om een stollingsfactor. De overige 5 geneesmiddelen worden toegevoegd aan
de klasse ‘Kanker o.b.v. add-on’. Onderstaande tabel geeft de nadere
onderbouwing. Het middel Nusinersen is in het regulier onderhoud voor de EHK's
ingedeeld in de klasse EHK-3.
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ATC-CODE Stofnaam Voorstel Argumentatie
FKG-klasse
LO1EFO3 ABEMACICLIB CAN Dit middel wordt ingezet voor de behandeling van borstkanker.
LO1IXLO3 AXICABTAGEN CAN Dit middel wordt ingezet voor de behandeling van verschillende typen
CILOLEUCEL lymfoomkankers.

LO1FFO3 DURVALUMAB CAN Dit middel wordt ingezet voor de behandeling van longkanker, cholangiocarcinoom
en hepatocellulair carcinoom.

B02BX06 EMICIZUMAB - Het gaat hierbij wel om een chronische aandoening, maar dit middel betreft een
stollingsfactor. Deze type middelen zijn uitgesloten van indeling in een FKG.

Al16AX16 GIVOSIRAN - Gaat hierbij wel om een chronische aandoening (acute hepatische porfyrie), maar
er is geen passende medisch-inhoudelijke FKG-klasse voor deze aandoening.

MO9AX07 NUSINERSEN EC3 Gaat hierbij wel om een chronische aandoening (5qg spinale musculaire atrofie),
maar er is geen passende medisch-inhoudelijke FKG-klasse voor deze aandoening.
Dit middel is in het regulier onderhoud EHK ingedeeld in de EHK-3.

LO1EFO2 RIBOCICLIB CAN Dit middel wordt ingezet voor de behandeling van borstkanker.

LOIXLO4 TISAGENLECLEUCEL CAN Dit middel wordt ingezet voor de behandeling van acute lymfoblastische leukemie,

en verschillende typen lymfoomkankers.

3.4.2 Per (ex-)sluisgeneesmiddel in model 2025: welke indicaties zijn vast en
welke zijn variabel?
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Voor alle (ex-)sluisgeneesmiddelen die tot indeling leiden in model 20259 wordt
gekeken naar hun risicodragendheid in het vereveningsjaar.!! Middel-indicatie-
combinaties die in 2025 risicoloos zijn worden uitgesloten van indeling. Daarbij
worden de middel-indicatie-combinaties die nog in de sluis zitten volgens de lijst
van VWS ook uitgesloten van indeling. Dit kan alleen voor de middel-indicatie-
combinaties waarvoor er 66k een indicatiecode beschikbaar is in van de lijst van
VWS. In totaal worden er 71 middel-indicatie-combinaties!? uitgesloten van
indeling in FKG-C voor vereveningsjaar 2025. De volledige lijst staat in Bijlage 4.

Onderstaande tabel laat een overzicht zien met alle indicatiecodes van de (ex-
)sluisgeneesmiddelen die in model 2025 tot indeling leiden. Hierbij is voor zowel
model 2024 als voor model 2025 beschreven of de indicatie onder de vaste of
variabele kosten valt. Voor de middel-indicatie-combinaties waar een wijziging
heeft plaatsgevonden tussen model 2024 en model 2025 is een toelichting
opgenomen. In totaal worden er in model 2025 43 nieuwe middel-indicatie-
combinaties uitgesloten van indeling.13 Deze middelen vallen ofwel in de FKG-
klasse ‘kanker o.b.v. add-on’ of de klasse ‘Auto-immuunziekte o.b.v. add-on’.

Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-
management

Data & Zorgfinanciering

Datum
9 augustus 2024

Onze referentie
2024002176

Stofnaam Indicatie- FKG- Model 2024 Model 2025 Toelichting

code” klasse
ABEMACICLIB 000002669 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2024
ABEMACICLIB 000001414 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2024
ABEMACICLIB 000003062 CAN Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis
ABEMACICLIB 000001415 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2024
ATEZOLIZUMAB 000001532 CAN Variabel Variabel
ATEZOLIZUMAB 000002899 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023
ATEZOLIZUMAB 000002737 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023
ATEZOLIZUMAB 000002836 CAN Variabel Variabel
ATEZOLIZUMAB 000001533 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023
ATEZOLIZUMAB 000002739 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023
ATEZOLIZUMAB 000002686 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023
AVAPRITINIB 000003055 CAN Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis
AVAPRITINIB 000002934 CAN Variabel Variabel
AVELUMAB 000002870 CAN Vast Vast
AVELUMAB 000002727 CAN Vast Vast
AVELUMAB 000001526 CAN Variabel Variabel
AXICABTAGEN 000002765 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2025
CILOLEUCEL
AXICABTAGEN 000002662 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2025
CILOLEUCEL
BIMEKIZUMAB 000001564 AUT Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis
BIMEKIZUMAB 000003225 AUT Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis
BIMEKIZUMAB 000003224 AUT Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis
BIMEKIZUMAB 000000474 AUT Variabel Variabel
CABOZANTINIB 000003074 CAN Variabel Variabel
CABOZANTINIB 000002884 CAN Vast Vast
CABOZANTINIB 000001516 CAN Variabel Variabel
CABOZANTINIB 000001593 CAN Variabel Variabel
CABOZANTINIB 000001346 CAN Variabel Variabel
CABOZANTINIB 000002759 CAN Variabel Variabel

10 Dit zijn alle middelen die tot indeling leiden in model 2024 plus Abemaciclib, Axicabtagen cilocleucel,

Durvalumab, Ribociclib en Tisagenlecleucel.

e Dit is een wijziging in methodiek dat per model 2025 wordt toegepast, naar aanleiding van het onderzoek naar
versnelde opname van passende en innovatieve zorg dat Sirm in opdracht van het Zorginstituut in 2023 heeft
uitgevoerd. In eerdere modeljaren werd altijd gekeken naar de risicodragendheid van ex-sluismiddelen in jaar
t-2 (in plaats van jaar t in de nieuwe methodiek).

12 Algemene indicatiecodes zijn hierin niet meegerekend.
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CARFILZOMIB
CARFILZOMIB
CARFILZOMIB
CARFILZOMIB
CEMIPLIMAB

CEMIPLIMAB
CEMIPLIMAB
CEMIPLIMAB
CEMIPLIMAB
CEMIPLIMAB

DABRAFENIB

DABRAFENIB
DABRAFENIB
DABRAFENIB
DABRAFENIB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DARATUMUMAB
DURVALUMAB
DURVALUMAB
DURVALUMAB
DURVALUMAB
DURVALUMAB
DURVALUMAB
DURVALUMAB
ENTRECTINIB

ENTRECTINIB
ENTRECTINIB

IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IBRUTINIB
IPILIMUMAB

IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB

000000119
000001627
000001507
000002886
000003208

000002921
000002919
000002852
000002851
000003159

000001633

000001410
000001206
000000182
000002833
000003149
000002915
000002914
000002767
000001635
000001472
000001427
000001357
000002751
000003182
000003170
000002681
000002822
000002718
000002739
000003181
000002939

000002902
000002901

000002931
000002825
000002785
000002723
000002722
000001600
000001500
000001409
000001229
000000627
000000285
000000284
000000283
000000282
000003010

000002912
000002908
000002844
000002787
000002665
000001603
000001567
000000771
000000329

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

CAN

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

CAN
CAN

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

Variabel
Variabel
Vast
Vast
Variabel

Vast
Vast
Variabel
Variabel
Variabel

Vast®

Variabel
Variabel
Variabel

Vast

Vast

Nog niet bekend
Nog niet bekend
Vast

Vast

Vast

Vast

Variabel

Vast

Nog niet bekend
Nog niet bekend
Nog niet bekend
Nog niet bekend
Vast

Nog niet bekend
Nog niet bekend
Variabel

Nog niet bekend
Variabel

Vast

Nog niet bekend
Vast

Nog niet bekend
Nog niet bekend
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Nog niet bekend
Variabel

Nog niet bekend
Vast

Vast

Vast

Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Variabel
Variabel
Vast
Vast
Vast

Vast
Vast
Variabel
Variabel
Vast

Variabel

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast
Vast
Vast
Vast
Variabel
Variabel
Vast
Variabel
Vast
Vast
Vast
Vast
Vast
Variabel
Vast
Vast
Variabel

Vast
Variabel

Vast
Vast
Vast
Vast
Vast
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast
Vast

Vast
Vast
Vast
Variabel
Vast
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-
management

Data & Zorgfinanciering

Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 31-12-
Datum

2022 9 augustus 2024

Onze referentie
2024002176

Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 31-12-
2022

Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 1-11-
2020. Variabel vanaf 2025

Variabel vanaf 2025

In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis

Variabel vanaf 2023
Variabel vanaf 2023

In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis

In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis
Aanvulling op lijst VWS, zie Staatscourant

24742. Voorwaardelijke toelating is opgeheven.

In 2023 nog in de sluis
Aanvulling op lijst VWS, zie Staatscourant

24742. Voorwaardelijke toelating is opgeheven.

In 2023 nog in de sluis

In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis

In 2023 nog in de sluis

Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 01-06-
2022

In 2023 nog in de sluis

Variabel vanaf 2025
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IPILIMUMAB
IPILIMUMAB
IPILIMUMAB

ISATUXIMAB
ISATUXIMAB
ISATUXIMAB
LAROTRECTINIB

LAROTRECTINIB

LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE

LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENVATINIB

LENVATINIB

LENVATINIB

LENVATINIB
LENVATINIB
LENVATINIB
NIRAPARIB

NIRAPARIB

NIRAPARIB

NIRAPARIB

NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB

000003221
000003066
000003012

000002829
000002730
000001427
000002938

000002842

000003190
000003151

000003138
000002761
000002706
000002705
000002704
000001507
000001485
000001484
000002673
000002752
000001432
000001427
000001402
000001277
000001238
000001039
000001009
000000927
000000910
000000888
000000627
000000344
000000343
000000342
000003264°¢

000002991
000002728

000001630
000001534
000000629
000003086

000002925
000002835
000001594
000003228
000003223
000003222
000003087
000003067
000003065
000003011
000003009
000002948
000002933

CAN
CAN
CAN

CAN
CAN
CAN
CAN

CAN

CAN
CAN

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

CAN

CAN

CAN
CAN
CAN
CAN

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

Nog niet bekend
Nog niet bekend
Variabel

Variabel
Variabel
Vast

Variabel

Variabel

Variabel
Variabel

Variabel
Vast

Variabel
Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Variabel
Variabel

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Vast
Nog niet bekend
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Vast
Vast
Vast

Variabel
Variabel
Vast
Vast

Vast

Variabel
Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Vast

Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Vast

Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

In 2023 nog in de sluBorginstituut Nederland
In 2023 nog in de slufgndsen & Informatie-

Nieuw in de lijst van Y&s9arsttvanaf 01-06-
2022 Data & Zorgfinanciering

Datum
9 augustus 2024

Vast vanaf 2023. Aanvulling op lijst VWS, zie
Staatscourant 24742 OUg®FafsaeatRjke toelating
is opgeheven. 2024002176

Vast vanaf 2023. Aanvulling op lijst VWS, zie
Staatscourant 24742. Voorwaardelijke toelating
is opgeheven.

Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 03-11-
2022

Variabel vanaf 2025

Vast vanaf 2023. Aanvulling op lijst VWS, zie
Staatscourant 30299
Vast vanaf 2023. Aanvulling op lijst VWS, zie
Staatscourant 30299
Vast vanaf 2023. Aanvulling op lijst VWS, zie
Staatscourant 30299

Nieuw in de lijst van VWS, betreft per juli-2022
aanvullende ID naast ID2925

In 2023 nog in de sluis
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NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
NIVOLUMAB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OLAPARIB
OSIMERTINIB
OSIMERTINIB
OSIMERTINIB
OSIMERTINIB
PALBOCICLIB
PALBOCICLIB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB

000002913
000002907
000002885
000002855
000002845
000002788
000002699
000003064
000003088
000002666
000001626
000001489
000001471
000001392
000000771
000000714
000000622
000000398
000000397
000000396
000003168
000003137
000003124
000002840
000002839
000002814
000002712
000002696
000001611
000000402
000003043
000002906
000001604
000000406
000001415
000001414
000002727
000002684
000002656
000002750
000002634
000002633
000001620
000001513
000001510
000001470
000001401
000000570
000000434
000003107
000003106
000003105
000003103
000003077
000003072
000003104
000003071
000003070
000003069
000003034
000002990
000002989
000002944

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Nog niet bekend
Nog niet bekend
Nog niet bekend
Variabel
Variabel
Variabel
Vast
Variabel
Variabel
Variabel
Vast
Vast
Vast
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Vast

Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Vast

Vast

Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel
Variabel

Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-
management

Data & Zorgfinanciering

Datum
9 augustus 2024

Onze referentie
2024002176

In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis
In 2023 nog in de sluis

Variabel vanaf 2025

Variabel vanaf 2025
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PEMBROLIZUMAB 000002922 CAN Variabel Variabel Zorginstituut Nederland

PEMBROLIZUMAB 000002879 CAN Variabel Variabel Fondsen & Informatie-

PEMBROLIZUMAB 000002869 CAN Variabel Variabel management

PEMBROLIZUMAB 000002797  CAN Variabel Variabel Data & Zorgfinanciering

PEMBROLIZUMAB 000002796 CAN Variabel Variabel

POLATUZUMAB VEDOTIN | 000003082 CAN Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de slugsztl‘;?stus 2024

POLATUZUMAB VEDOTIN | 000002864 CAN Vast Vast

POMALIDOMIDE 000002916 CAN Variabel Variabel

POMALIDOMIDE 000002830  CAN Variabel Variabel Onze referentie

POMALIDOMIDE 000002818  CAN Variabel Variabel 2024002176

POMALIDOMIDE 000002731 CAN Variabel Variabel

POMALIDOMIDE 000002709 CAN Vast Vast

POMALIDOMIDE 000000443 CAN Variabel Variabel

RIBOCICLIB 000002669 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

RIBOCICLIB 000002659 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

RIBOCICLIB 000001525 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

RIBOCICLIB 000001415 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

RIBOCICLIB 000001414 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

TISAGENLECLEUCEL 000003076 CAN Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis

TISAGENLECLEUCEL 000002882 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

TISAGENLECLEUCEL 000002662 CAN Vast Vast

TISAGENLECLEUCEL 000002661 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2023

TRAMETINIB 000002832 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2025

TRAMETINIB 000001632 CAN Vast®? Variabel Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 1-11-
2020. Variabel vanaf 2025

TRAMETINIB 000001411 CAN Variabel Variabel

TRAMETINIB 000000829 CAN Variabel Variabel

TRAMETINIB 000000516 CAN Variabel Variabel

TRASTUZUMAB 000002763 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2025

EMTANSINE

TRASTUZUMAB 000000528 CAN Variabel Variabel

EMTANSINE

TUCATINIB 000003059 CAN Vast Vast

UPADACITINIB 000003213 AUT Nog niet bekend Vast In 2023 nog in de sluis

UPADACITINIB 000002795 AUT Variabel Variabel

UPADACITINIB 000002769 AUT Variabel Variabel

UPADACITINIB 000001625 AUT Variabel Variabel

UPADACITINIB 000001564 AUT Variabel Variabel

UPADACITINIB 000001550 AUT Variabel Variabel

UPADACITINIB 000000476 AUT Variabel Variabel

VENETOCLAX 000002903 CAN Vast Vast

VENETOCLAX 000002875 CAN Vast Vast

VENETOCLAX 000002724 CAN Vast Vast

VENETOCLAX 000002723 CAN Variabel Vast Nieuw in de lijst van VWS, vast vanaf 01-04-
2021

VENETOCLAX 000002645 CAN Vast Variabel Variabel vanaf 2024

VENETOCLAX 000001348 CAN Variabel Variabel

VENETOCLAX 000001347 CAN Variabel Variabel

A Exclusief indicaties die niet verzekerde zorg betreffen.

B De versie van de lijst van dure geneesmiddelen die onder de vaste kosten die voor het regulier
onderhoud van model 2024 is gebruikt (3. Lijst_dure_geneesmiddelen_vaste_zorgkosten_februari 2023)
stonden deze indicaties op ‘nog niet bekend’.

€ Deze indicatie was niet beschikbaar in het overzicht van VWS. Op basis van de add-on lijsten van de Z-
index van september t/m december 2023 is gekeken welke indicatiecode bij de juiste
indicatiebeschrijving hoort.

Het middel Zanubrutinib wordt als geheel uitgesloten van indeling in FKG_C,
omdat het een breed-uitgesloten sluismiddel is waarvan alle indicaties onder de
vaste koste vallen in 2025.

3.5 Keuzes en beslissingen m.b.t. wijzigingen in ATC (code, of naam),
DDD-waarde of overhevelingen

ATC-code
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In 2023 hebben 8 geneesmiddelen een nieuwe ATC-code gekregen. Hierbij gaat
het met name om de overheveling van geneesmiddelen naar nieuwe ATC-
groepen, zoals NO2BF (Gabapentinoiden). In totaal gaat het om 2 geneesmiddelen
in het huidige model waarbij de ATC-code wijzigt, zie onderstaande tabel. Beide
geneesmiddelen zitten in het somatische model.

Huidige ATC-code Stofnaam Nieuwe ATC-code
NO3AX12 GABAPENTINE NO2BF01

NO3AX16 PREGABALINE NO2BF02

Stofnaam

Analyse op basis van de G-standaarden van 2023 en 2022 laat zien dat er drie
geneesmiddelen die in het huidige model tot indeling leiden waarbij de stofnaam is
gewijzigd in de G-standaard. Het gaat hierbij om:

- BRENTUXIMAB VEDOTINE (nieuwe naam: BRENTUXIMAB VEDOTIN)

- ENFORTUMARB VEDOTINE (nieuwe naam: ENFORTUMAB VEDOTIN)

- POLATUZUMAB VEDOTINE (nieuwe naam: POLATUZUMAB VEDOTIN)
De nieuwe stofnamen worden toegevoegd aan het referentiebestand van FKG_C
voor model 2025.

De WHO geeft geen aanvullende wijzigingen aan in stofnamen van
geneesmiddelen die in het huidige model tot indeling leiden.

DDD-waarde

De DDD-waarde van BARICITINIB (LO4AA37) wijzigt van 4 mg naar 3 mg.
Daarnaast zijn voor 18 geneesmiddelen in het huidige model een nieuwe DDD-
waarde toegevoegd (eerder hadden deze middelen een DDD-waarde van 0) per 1
januari 2023. Deze wijzigingen zijn ook door de G-standaard overgenomen en zijn
ook al meegenomen in de uitvoeringsbestanden van gegevensjaar 2022 (zie uitleg
bij paragraaf “Vastleggen DDD-factor” onder hoofdstuk 5).

3.6 keuzes en beslissingen m.b.t. beleidsmatige wijzigingen

Er zijn geen beleidsmatige wijzigingen bekend die invloed hebben op de FKG-
indeling van vereveningsjaar 2025. Dit geldt zowel voor het somatische als het
GGZ-model.

3.7 Aanpassing EHK-indeling

De volgende wijzingen met betrekking tot de EHK’s worden meegenomen voor
vereveningsjaar 2025:

Het Zorginstituut stelt voor om voor vereveningsjaar 2025 27 geneesmiddelen
mee te nemen en in 4 verschillende EHK-clusters in te delen. Hierbij stellen we
voor om twee middelen over te hevelen van een reguliere FKG-klasse naar een
EHK (Binimetinib en Encorafenib). Voor één middel (Nusinersen) geldt dat niet
alle indicaties van dit middel risicodragend zijn in 2025: één indicatie zit nog in de
sluis, de overige indicaties zijn risicodragend. Dit betekent dat bij indeling in een
EHK geldt dat een selectie op indicatie gemaakt moet worden.

ATC-code Stofnaam Huidige FKG-klasse Voorstel FKG-klasse

(model 2024) (model 2025)

Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-
management

Data & Zorgfinanciering

Datum
9 augustus 2024

Onze referentie
2024002176
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BO1AC09 EPOPROSTENOL EC1 EC1
A16AA04 MERCAPTAMINE - EC1
A16AX06 MIGLUSTAT EC1 EC1
A16AB02 IMIGLUCERASE EC1 EC1
S01XA21 MERCAPTAMINE - EC1
LO1XE41 BINIMETINIB CAN EC1
LO1XE46 ENCORAFENIB CAN EC1
A16AB10 VELAGLUCERASE ALFA EC2 EC2
LO4AC0O8 CANAKINUMAB EC1 EC2
A16AB04 AGALSIDASE BETA EC1 EC2
BO1AC21 TREPROSTINIL EC2 EC2
A16AA05 CARGLUMINEZUUR EC2 EC2
C10AX12 LOMITAPIDE EC1 EC2
A16AX10 ELIGLUSTAT EC2 EC3
A16AB13 ASFOTASE ALFA - EC3
A16AB03 AGALSIDASE ALFA EC1 EC3
LO4AA25 ECULIZUMAB EC2 EC3
MOSAX07 NUSINERSEN - EC3
NO7XX08 TAFAMIDIS EC3 EC3
A16AB05 LARONIDASE EC3 EC3
MO5BX05 BUROSUMAB EC3 EC4
A16AB09 IDURSULFASE EC4 EC4
A16AB07 ALGLUCOSIDASE ALFA EC3 EC4
NO7XX12 PATISIRAN EC4 EC4
A16AB08 GALSULFASE EC4 EC4
Al16AB17 CERLIPONASE ALFA EC4 EC4
Al16AB14 SEBELIPASE ALFA EC4 EC4

Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-
management

Data & Zorgfinanciering

Datum
9 augustus 2024

Onze referentie
2024002176

4 Consultatie van deskundigen

Deze verantwoording is voorgelegd aan interne en externe medisch-inhoudelijke
experts, aan het ministerie van VWS en zorgverzekeraars.

5 Gebruik referentie- en uitvoeringsbestanden

Het referentiebestand en de uitvoeringsbestanden met gegevens 2023 worden
gebruikt voor verschillende ex ante en ex post risicovereveningsproducten voor de
vereveningsjaren 2024 en 2025.

Referentiebestand (modeljaar 2025)

Met een referentiebestand definieert het Zorginstituut voor een modeljaar de ver-
taling van de (declaratie)bestanden naar de indeling van verzekerden in een ken-
merk. Het referentiebestand is een bijlage bij de beleidsregels en wordt gepubli-
ceerd op de website van het Zorginstituut. De referentiebestanden van de FKG
bepalen welke geneesmiddelen leiden tot indeling in een FKG-risicoklasse, voor
respectievelijk het somatische en het GGZ model. Daarnaast legt dit
referentiebestand ook de drempelwaarden die voor elke klasse gehanteerd
worden, de onderlinge restricties tussen FKG-klassen, de uit-te-sluiten
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sluisindicaties en overige wijzigingen vast. Zorginstituut Nederland
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Het referentiebestand voor model 2025 wordt opgesteld door in het Data & Zorgfinanciering
referentiebestand van model 2024 de wijzigingen zoals beschreven in hoofdstuk 3 p ium
te verwerken. Het referentiebestand voor model 2025 is gebaseerd op 9 augustus 2024

gegevensjaar 2023 (zowel voor extramurale (farmacie) als intramurale (add-on)
geneesmiddelen) en vormt de basis voor de verschillende ex-ante en ex-post
uitvoeringsbestanden.

Onze referentie
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Uitvoeringsbestanden (modeljaar 2024 en 2025)

Het Zorginstituut maakt op basis van het referentiebestand de verschillende
uitvoeringsbestanden aan. Het uitvoeringsbestand is toegespitst op het relevante
gegevensjaar en wordt gebruikt om de verzekerden in te delen in een risicoklasse.

Een uitvoeringsbestand bevat een lager detailniveau in vergelijking tot het
referentiebestand. Het referentiebestand laat de FKG-klasse indeling op
geneesmiddelniveau zien, terwijl een uitvoeringsbestand de indeling op het niveau
van ZI-artikelnummer laat zien (één geneesmiddel kan meerdere ZI-artikelcodes
hebben). Er worden uitvoeringsbestanden voor verschillende gegevensjaren
aangemaakt waarbij een uitvoeringsbestand de ZI-artikelnummers per
geneesmiddel - die volgens het referentiebestand tot indeling leiden - voor dat
specifieke gegevensjaar bevat. Hierbij worden er voor de ex-ante
uitvoeringsproducten van het somatisch model gebruikgemaakt van twee
verschillende datajaren voor extramurale (farmacie) middelen en intramurale
(add-on) middelen.4

Een deel van de uitvoeringsbestanden voor modeljaar 2024 en 2025 zijn geba-
seerd op gegevens 2023; die zijn hieronder grijs gearceerd.

FKG somatisch model
. Modeljaar 2024:
—  Verzekerdenraming 2024 (gegevens 2022 en 2021)
= 1© tussentijdse verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023 en 2022)
= le voorlopige verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023)
—  2de tussentijdse verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023)
—  2de voorlopige verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023)
—  Definitieve vaststelling 2024 (gegevens 2023)
. Modeljaar 2025:
— Verzekerdenraming 2025 (gegevens 2023 en 2022)
= le tussentijdse verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024 en 2023)
- 1¢ voorlopige verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
— 2% tussentijdse verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
— 29 voorlopige verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
—  Definitieve vaststelling 2025 (gegevens 2024)

14 De reden hiervoor is dat de declaraties van de add-on geneesmiddelen achterlopen. Zo ontvangen wij in
kalenderjaar 2024 de farmaciedeclaraties over het jaar 2023 en de add-on declaraties over het jaar 2022. De
uitvoeringsbestanden voor het GGZ model zijn altijd o.b.v. één datajaar, omdat alleen extramurale (farmacie)
geneesmiddelen hier tot indeling leiden.
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. Modeljaar 2024: Data & Zorgfinanciering
—  Verzekerdenraming 2024 (gegevens 2022) Datum
—  le tussentijdse verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023) 9 augustus 2024

= 1le voorlopige verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023)
—  2e tussentijdse verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023)
—  2de voorlopige verzekerdenbepaling 2024 (gegevens 2023)
—  Definitieve vaststelling 2024 (gegevens 2023)

. Modeljaar 2025:
— Verzekerdenraming 2025 (gegevens 2023)
- le tussentijdse verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
- 1¢ voorlopige verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
—  2° tussentijdse verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
— 29 voorlopige verzekerdenbepaling 2025 (gegevens 2024)
—  Definitieve vaststelling 2025 (gegevens 2024)
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Vastleggen DDD-factor

Een verzekerde wordt - bij zowel het somatische als het GGZ model - ingedeeld
in een FKG-risicoklasse op basis van zijn of haar geneesmiddelengebruik. Dit
gebruik wordt gemeten aan de hand van het aantal standaarddagdoseringen
(DDD’s) of het aantal declaraties (receptregels, RR) dat die verzekerde ontvangen
heeft in een bepaald gegevensjaar. Het aantal DDD's per verzekerde wordt
berekend door, per gedeclareerde ZI-artikelnummer, de DDD-factor conform de
G-standaard te vermenigvuldigen met de gedeclareerde afleverhoeveelheid. De
DDD-factor betreft de benaderde gemiddelde onderhoudsdosis voor volwassenen
bij gebruik van een geneesmiddel voor de hoofdindicatie. Deze DDD-factor kan
verschillen per ZI-artikelnummer en is vastgesteld door de WHO.

De gebruikte DDD-factor voor elk ZI-artikelnummer wordt ex-ante vastgelegd en
betreft de DDD-factor conform de G-standaard van het gegevensjaar van het
referentiebestand. Voor model 2025 is dat de DDD-factor in de G-standaard van
2023, en voor model 2024 is dat de DDD-factor in de G-standaard van 2022. De
specifieke DDD-factor kan niet in het referentiebestand opgenomen worden omdat
de DDD-factor op een lager detailniveau is vastgesteld. Indien een DDD-factor
van een ZI-artikelnummer ex-ante niet bekend is in de G-standaard wordt de
DDD-factor op de volgende manier berekend;
eindien het gaat om een ZI-artikelnummer van een nieuw geneesmiddel: de
DDD-factor uit de G-standaard van jaar t+1 wordt gebruikt;
eindien het gaat om een ZI-artikelnummer dat in het datajaar waarop het
referentiebestand is opgesteld niet meer bestond: de DDD-factor uit de G-
standaard van jaar t-1 wordt gebruikt. Indien deze ook in jaar t-1 niet
bekend is wordt de DDD-factor uit de G-standaard van jaar t-2 gebruikt,
enz.
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6 Bijlagen
Bijlage 1: beschrijving aanpak onderhoudsproces

Dit hoofdstuk beschrijft de aanpak voor het regulier onderhoud voor de FKG-
klassen voor zowel het somatische als het GGZ-model. Tijdens het regulier
onderhoud worden de volgende wijzigingen in kaart gebracht - die in dit hoofdstuk
elk in een nieuwe sectie wordt toegelicht: selectie nieuwe geneesmiddelen in 2023,
selectie verwijderde geneesmiddelen in 2023, add-on geneesmiddelen waarbij een
indicatie-uitbreiding heeft plaatsgevonden in 2023, wijzigingen in uit te sluiten
sluismiddelen (en/of indicaties), geneesmiddelen waarbij er een wijziging in ATC-
code, ATC-naam of DDD-waarde heeft plaatsgevonden, en geneesmiddelen die
van het extramurale kader naar het intramurale kader zijn overgeheveld.

6.1 Selectie nieuwe werkzame stoffen

Voor het onderhoudsproces baseert het Zorginstituut zich voor zowel de add-on
als de extramurale geneesmiddelen op de Z-index. Voor het regulier onderhoud
voor model 2025 wordt specifiek gebruikgemaakt van de G-Standaard en de lijst
met de actuele (vergoeding)status van add-on geneesmiddelen (ADD-ON lijst)
van december 2022 en december 2023.1> Het doel van de eerste stap in het
onderhoudsproces is om te komen tot een lijst van nieuwe geneesmiddelen in
2023. Het proces is gelijk voor zowel add-on als extramurale middelen. Hierbij
worden de onderstaande stappen doorlopen.

Stap 1

De G-standaarden van december 2022 en december 2023 worden verrijkt met de
add-on status en indicatiecodes van de ADD-ON lijsten van respectievelijk
december 2022 en december 2023. De verrijkte G-standaarden worden vervolgens
opgeschoond, waarbij niet-relevante productgroepen?®, stollingsfactoren en
geneesmiddelen met een negatieve vergoedingsstatus worden verwijderd.

Stap 2

De opgeschoonde G-standaarden van december 2022 en december 2023 uit stap
1) vergelijken we met elkaar (op stofnaam) om nieuwe geneesmiddelen zichtbaar
te maken.

Stap 3

Voor elk van deze nieuwe geneesmiddelen stellen wij aan de hand van het
Farmacotherapeutisch Kompas - zo nodig zijn andere (inter)nationale bronnen
geraadpleegd - vast bij welke indicatie(s) deze geneesmiddelen worden toegepast.
Vervolgens beoordelen we, samen met interne en externe medisch-inhoudelijke
experts, of deze indicaties medisch-inhoudelijk bij een van de bestaande FKG-

15 De reden waarvoor alleen de G-standaarden van de decembermaanden gebruikt wordt is omdat je géén

geneesmiddelen die tijdelijk vergoed zijn (bijvoorbeeld alleen in april en mei 2023) wilt indelen. Gezien de G-
standaard een cumulatief bestand is laten de decembermaanden de meest actuele stand zien voor
respectievelijk 2022 en 2023.

16 Bijvoorbeeld productgroepen m.b.t. niet-geneesmiddelen en grond- en hulpstoffen.
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risicoklassen horen. Zo ja, dan adviseren we om deze nieuwe middelen bij de FKG- Zorginstituut Nederland
Fondsen & Informatie-

klasse in te delen.” management

Data & Zorgfinanciering
6.2 Selectie verwijderde geneesmiddelen
Om te komen tot een lijst van geneesmiddelen - die in het huidige model tot
indeling leiden, maar vanaf januari 2023 of eerder niet meer vergoed worden -
maken we gebruik van de G-standaarden van januari t/m december 2023 en de Onze referentie
referentiebestanden van model 2024 voor zowel het somatisch als GGZ model. 2024002176
Het proces is gelijk voor zowel add-on als extramurale middelen.

Datum
9 augustus 2024

We koppelen de G-standaarden van de maanden januari t/m december over het
datajaar 2023. Vervolgens schonen we dit bestand op gelijk aan stap 1 in sectie
6.1.

Vervolgens koppelen we de G-standaard van januari t/m december 2023 met het
referentiebestand van model 2024. De lijst met potentieel te verwijderen
geneesmiddelen zijn de middelen die wel in het referentiebestand van model 2024
staan, maar niet - of met een negatieve vergoedingsstatus - in de G-standaard
van januari t/m december 2024. Vervolgens leggen we deze lijst voor aan interne
en externe medisch-inhoudelijke experts.

6.3 Indicatie-uitbreidingen van bestaande add-on geneesmiddelen
Aangezien er voor add-on geneesmiddelen ook indicatiecodes beschikbaar zijn, is
het voor deze geneesmiddelengroep verstandig om in het onderhoudsproces ook
te kijken naar indicatie-uitbreidingen van bestaande add-on geneesmiddelen (in
aanvulling op de analyse van welke geneesmiddelen als geheel nieuw
voorkomen).!® Deze analyse wordt als volgt uitgevoerd:

We vergelijken de opgeschoonde G-standaarden van december 2022 en december
2023 uit stap 1 van sectie 6.1 met elkaar o.b.v. nieuwe indicaties.'® Hierbij kijken
we specifiek naar welke geneesmiddelen al voorkwamen in 2022, maar waarbij er
een indicatiecode is toegevoegd. Vervolgens wordt deze lijst gekoppeld met het
somatische referentiebestand van model 2024 (o.b.v. datajaar 2022). Hierdoor
krijg je alleen een lijst van ingedeelde geneesmiddelen waarbij een indicatie-
uitbreiding heeft plaatsgevonden. We kijken hierbij alleen naar indicatie-
uitbreidingen bij niet-sluismiddelen. Nieuwe indicaties bij sluismiddelen worden
beoordeeld in sectie 6.4.

De toets die volgt is of er een indicatie-uitbreiding heeft plaatsgevonden bij een
bestaand, ingedeeld geneesmiddel die medisch-inhoudelijk past bij de
desbetreffende FKG-klasse. Indien dit niet het geval is, volgt een toets of we de
nieuwe indicatie wel of niet uitsluiten en/of in een andere FKG-klasse indelen. Er
wordt niet gekeken naar indicaties die vervallen.

6.4 Wijzigingen in uit-te-sluiten (ex-)sluisindicaties
Verzekeraars dragen geen risico over geneesmiddelen die in de sluis zitten
(geneesmiddelen zijn geen onderdeel van ZVW-zorg gedurende de periode dat

17 Extramurale geneesmiddelen kunnen alleen worden toegewezen aan een FKG-risicoklasse die uitsluitend op
farmacie (extramurale) declaraties gebaseerd is. Add-on geneesmiddelen, kunnen alleen worden toegewezen
aan een FKG-risicoklasse die uitsluitend op add-on declaraties gebaseerd is.

18

19

Voor extramurale middelen zijn er geen indicatiecodes beschikbaar in de G-standaard.

Dit heeft een meerwaarde omdat je hiermee eventuele indicatie-uitbreidingen van geneesmiddelen naar
nieuwe ziektegebieden (en mogelijk nieuwe/andere FKG risicoklassen voor onderzoek in groot onderhoud) kan
ondervangen. Een voorbeeld hiervan is Bevacizumab (LO1XCO07) dat zowel bij patiénten met kanker als
patiénten met maculadegeneratie wordt toegepast.
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deze in de sluis zitten)?? of recent uit de sluis het pakket zijn ingestroomd. Deze
(ex-)sluismiddelen mogen daarom niet tot indeling in een FKG-klasse leiden. VWS
stelt jaarlijks (per oktober) een overzicht op waarbij per (ex-)sluismiddel
gespecificeerd is welke indicaties er in de sluis hebben gezeten (en dus onder de
vaste kosten vallen) en welke indicaties niet in de sluis hebben gezeten (en dus
onder de variabele kosten vallen). Dit overzicht gebruiken we als leidraad voor de
uit-te-sluiten (ex-)sluisindicaties. Vervolgens worden de volgende stappen
doorlopen:

Stap 1

We vullen het overzicht van VWS aan met de (ex-)sluismiddelen en hun indicaties
die gedurende de laatste maanden van het jaar (oktober-december) 2023 uit de
sluis zijn gekomen. Op basis van de Staatscourant kijken we of er in de
betreffende maanden officiéle bekendmakingen waren over middelen die uit de uit
sluis zijn gekomen.

Stap 2

Vervolgens selecteren we op het overzicht uit stap 1) alleen de ex-sluismiddelen
die in het vereveningsjaar (2025) risicoloos zijn (onder de vaste kosten vallen).?!
Voor alle ex-sluismiddelen en indicaties uit deze lijst kijken we of het middel tot
een FKG-indeling leidt. Indien het middel tot indeling in een FKG-klasse leidt,
worden de specifieke indicaties die risicoloos zijn uitgesloten van indeling. Ex-
sluisgeneesmiddelen die niet tot een FKG-indeling leiden hoeven niet apart
uitgesloten te worden.

Daarnaast maken we onderscheid tussen breed uitgesloten (ex-)sluismiddelen en
niet-breed uitgesloten (ex-)sluismiddelen. Niet-breed uitgesloten middelen
worden voor één bepaalde indicatie in de sluis geplaatst. Voor die middelen wordt
die ene indicatie vervolgens uitgesloten van indeling in de bijbehorende FKG-
klasse. Bij breed uitgesloten (ex-)sluismiddelen worden - vanaf het moment dat
het middel voor een indicatie in de sluis wordt geplaatst - toekomstige indicaties
automatisch 66k in de sluis geplaatst. Deze breed uitgesloten (ex-)sluismiddelen
kunnen dan als geheel uitgesloten worden van indeling in een FKG-klasse
(oftewel, dit middel wordt als geheel niet ingedeeld in de FKG-klasse). Hierbij rest
wel de voorwaarde dat het specifieke middel - vanaf het moment dat het in de
sluis is geplaatst - niet voor andere indicaties al vergoed werd. Indien er voor een
breed uitgesloten middel al bestaande indicaties vergoed worden, sluiten we
alleen de indicaties vanaf de eerste sluisplaatsing uit van indeling in FKG.?2

20 Eén uitzondering daarop zijn middelen die via een voorwaardelijke toelatingstraject (VT-traject) tijdelijk zijn

toegelaten tot het basispakket. Deze middelen zitten officieel nog in de sluis. Tijdens de periode van het VT-

traject dragen verzekeraars risico over het gebruik (valt onder variabele kosten).

21 Dit is een wijziging in methodiek die per model 2025 wordt toegepast, naar aanleiding van het onderzoek naar

versnelde opname van passende en innovatieve zorg dat Sirm in opdracht van het Zorginstituut in 2023 heeft
uitgevoerd. In eerdere modeljaren werd altijd gekeken naar de risicodragendheid van ex-sluismiddelen in jaar
t-2 (in plaats van jaar t in de nieuwe methodiek).

Een voorbeeld hiervan is het middel Lenalidomide (L04AX04). Dit middel is in juni 2019 voor de indicatie 2761
als breed uitgesloten middel in de sluis geplaatst. Dat wilt zeggen dat voor Lenalidomide alleen voor de
indicatie 2761 en eventuele toekomstige indicaties in de sluis zit. Overige indicatiecodes waarvoor het middel
al gebruikt werd (zoals 0.a. 1402 en 1039) vallen onder de variabele kosten.

22
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”

Daarnaast worden voor alle breed uitgesloten sluismiddelen ook de “algemene
indicatiecodes (99999995-99999999) uitgesloten van indeling.23

Hieruit volgt een overzicht van alle de uit-te-sluiten (ex-)sluisindicaties.

6.5 Ex-sluisgeneesmiddelen die niet meer onder de vaste kosten vallen
Ex-sluismiddelen zijn gedurende de risicoloze periode (jaar van opname in het
basispakket plus de vier opvolgende jaren) uitgesloten van indeling in de FKG-
klassen. Na deze risicoloze periode is het geneesmiddel geen onderdeel van de
vaste kosten meer en moet het geneesmiddel beoordeeld worden voor indeling in
een van de FKG-klassen. Hierbij is het overzicht van VWS leidend, en is de aanpak
als volgt:

We bekijken het overzicht van VWS over welke (ex-)sluisgeneesmiddelen in 2022
onder de vaste kosten vielen en in 2025 niet meer.2* Voor deze middelen gaan we
na of dit middel al tot indeling leidt binnen een van de FKG-klassen. Indien dit niet
het geval is volgt een medisch inhoudelijke beoordeling conform stap 3 in sectie
6.1.

6.6 Wijzigingen in ATC-code, ATC-naam en DDD-waarde

De WHO deelt jaarlijks, in december, een lijst met alle wijzigingen in ATC-codes,
ATC-namen en DDD-waardes voor het opvolgende jaar. Deze wijzigingen zijn ook
te vinden op de website van de WHO.2> De lijst met wijzigingen m.i.v. 2023
vergelijken we in het regulier onderhoud voor model 2025 met zowel het
somatisch als GGZ referentiebestand van model 2024 (o.b.v. datajaar 2022).
Hieruit volgt een lijst met geneesmiddelen die in model 2024 (en model 2025) tot
indeling leiden, maar waarbij er een wijziging in ATC-code, naam of DDD-waarde
heeft plaatsgevonden.

6.7 Beleidsmatige wijzigingen

Voor overige beleidsmatige wijzigingen die betrekking hebben op de vergoeding
van geneesmiddelen, zoals overhevelingen tussen het extramurale en intramurale
kader, baseren wij ons op het beleidsmaatregelenoverzicht dat VWS beheert. Dit
overzicht wordt besproken tijdens de WBR.

6.8 Regulier onderhoud EHK

In april 2024 heeft het Zorginstituut regulier onderhoud voor de EHK'’s uitgevoerd
ten behoeve van vereveningsmodel somatische zorg 2025. De uitkomsten
van het regulier onderhoud van de EHK’s worden in dit regulier onderhoud
van model 2025 verwerkt.

23 Deze werkwijze sluit aan bij de werkwijze die VWS hanteert bij het aanmaken van het overzicht over welke

sluismiddelen en indicaties onder de vaste kosten vallen. Dit doen we alleen voor de breed-uitgesloten

sluismiddelen waarvan die minimaal voor één andere indicatie uitgesloten worden van indeling in FKG_C.

24 Voor model 2025 wordt voor het eerst de nieuwe methodiek toegepast, waarbij er gekeken wordt naar de

risicodragendheid in jaar t (2025). In het regulier onderhoud van model 2024 werd er nog gekeken naar de
risicodragendheid in jaar t-2 (2022), vandaar dat er dit jaar een eenmalige grote periode overbrugd wordt.
Vanaf modeljaar 2026 kijken we naar: wat was vast in 2025 en wordt variabel in 2026.

25 WHOCC - ATC alterations en WHOCC - Order
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Bijlage 2: nieuwe werkzame stoffen in 2023

ATC-code stofnaam type Indicatie in farmacotherapeutisch kompas Voorstel argumentatie
FKG-klasse
LO1EAO6 ASCIMINIB add-on Philadelphia-chromosoompositieve chronische myeloide leukemie in de chronische fase (Ph+ kanker o.b.v.
CML-CP) bij volwassenen na eerdere behandeling met twee of meer tyrosinekinaseremmers. add-on
JO01DI04 CEFIDEROCOL add-on Infecties als gevolg van aerobe Gram-negatieve micro-organismen bij volwassenen met geen Het gaat hier niet om een chronische aandoening. Andere
beperkte behandelingsopties. middelen binnen de groep cefalosporinen delen we ook
niet in.
S01LA09 FARICIMAB add-on Bij volwassenen met: maculadegene
Neovasculaire (natte) leeftijdsgebonden maculadegeneratie (natte LMD); ratie 0.b.v.
Visusverslechtering als gevolg van diabetisch macula-oedeem (DME). add-on
LO1XX62 IVOSIDENIB add-on Nieuw gediagnosticeerde acute myeloide leukemie (AML) met een R132-mutatie in kanker o.b.v.
isocitraatdehydrogenase-1 (IDH1), bij volwassenen die niet in aanmerking komen voor add-on
standaard inductiechemotherapie. Geef in combinatie met azacitidine.
Lokaal gevorderd of gemetastaseerd cholangiocarcinoom met een R132-mutatie in IDH1 bij
volwassenen die eerder zijn behandeld met minstens één eerdere lijn van systemische therapie.
Geef als monotherapie.
JO5AX31 LENACAPAVIR add-on Behandeling van een multi-resistente HIV-1 infectie bij volwassenen bij wie het anders niet geen Hoort in klasse HIV/AIDS, maar deze is alleen o.b.v.
mogelijk is om een suppressief antiviraal regime samen te stellen, in combinatie met andere extramurale farmacie.
antiretrovirale middelen.
JO5AX10 MARIBAVIR add-on geen Het gaat hier niet om een chronische aandoening, maar
Behandeling van een cytomegalovirus(CMV)-infectie en/of -ziekte, wanneer deze refractair is voor behandeling van een virusinfectie (CMV) ontstaan
(met of zonder resistentie) voor een of meerdere eerdere therapieén, waaronder na transplantatie
(val)ganciclovir, cidofovir of foscarnet, bij volwassenen die een hematopoétische
stamceltransplantatie (HSCT) of solide-orgaantransplantatie (SOT) hebben ondergaan.
LO4AA54 PEGCETACOPLAN add-on Paroxismale nachtelijke hemoglobinurie (PNH) bij volwassenen die na behandeling gedurende geen Auto-immuun, maar dit middel wordt via de vaste kosten
ten minste 3 maanden met een C5-remmer anemisch zijn. vergoed t/m 2027, dus niet indelen
LO4AA43 RAVULIZUMAB add-on Paroxismale nachtelijke hemoglobinurie (PNH) bij volwassenen en kinderen met een geen Auto-immuun, maar niet indelen want breed-uitgesloten

lichaamsgewicht van > 10 kg: patiénten met hemolyse met klinische symptomen die wijzen op
een hoge ziekteactiviteit; patiénten die klinisch stabiel zijn nadat ze ten minste de afgelopen 6
maanden behandeld zijn met eculizumab.

Atypisch hemolytisch-uremisch syndroom (aHUS) bij patiénten met een lichaamsgewicht van >
10 kg die complementremmer-naief zijn of eculizumab hebben ontvangen gedurende ten
minste 3 maanden en bewijs hebben van respons op eculizumab.
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sluismiddel. Alleen indicatie voor PNH is verzekerde zorg,
de andere indicaties zitten nog in de sluis.



LO4AC19

HO1ACO08

LO4AC22

LO4AA55

RO3DX11

SATRALIZUMAB

SOMATROGON

SPESOLIMAB

SUTIMLIMAB

TEZEPELUMAB

add-on

add-on

add-on

add-on

add-on
én
farmacie

Gegeneraliseerde myasthenia gravis (gMG) bij volwassenen die positief zijn voor het anti-
acetylcholinereceptor (AChR)-antilichaam, als aanvullende standaardtherapie.

Neuromyelitis optica-spectrumstoornis (NMOSD) bij volwassenen die positief testen voor
antilichamen tegen aquaporine-4 (AQP4).

Neuromyelitis optica-spectrumstoornissen (NMOSD) bij volwassen en kinderen > 12 jaar, die
seropositief zijn voor anti-aquaporine-4-1gG (AQP4-1gG), als monotherapie of in combinatie
met immunosuppressiva (orale corticosteroiden, azathioprine of mycofenolaatmofetil).

Kinderen en adolescenten vanaf 3 jaar met een groeistoornis als gevolg van onvoldoende
secretie van groeihormoon.

Flares (opvlammingen) bij volwassenen met gegeneraliseerde pustuleuze psoriasis (GPP) als
monotherapie.

Hemolytische anemie bij volwassen patiénten met primaire auto-immuun hemolytische anemie
met koude antistoffen (‘cold agglutinin disease', CAD).

Aanvullende onderhoudsbehandeling van ernstig astma met onvoldoende effect van
onderhoudsbehandeling met hoge dosis inhalatiecorticosteroiden gecombineerd met een ander
geneesmiddel.
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Auto-
immuunziekte
n o.b.v. add-
on

Groeistoorniss
en o.b.v. add-
on

geen

Auto-
immuunziekte
n o.b.v. add-
on
COPD/Zware
astma o.b.v.
add-on (én
COPD/Zware
astma)

Het gaat hier niet om een chronische aandoening, maar
om de behandeling van flares bij GPP en zowel flares als
GPP hebben een tijdelijk karakter.

Het gaat hierbij om een middel met een dubbele
bekostiging (eerst intramuraal dan extramuraal). Dit is
de eerste biological voor astma die in het GVS moest
worden opgenomen vanwege het feit dat de patiént deze
zelf kan toedienen. De artsen hebben aangegeven dat zij
graag zien dat het middel de eerste zes maanden in het
ziekenhuis wordt toegediend (vanwege het hoge risico op
ernstige overgevoeligheidsreacties). Met ZIN, ZN en
artsen is ten tijde van de beoordeling afgesproken om de
eerste 6 maanden via intramurale bekostiging (add-on)
te doen. Om die reden stellen wij voor om dit middel
zowel in de klasse COPD/Zware astma o.b.v. add-on
(CO2Z) als de klasse COPD/Zware astma (COP) in te
delen. Er zit een restrictie tussen beide FKG-klassen



LO1FDO4

C10AX15

GO3FA04

B0O3AB0OS5

NO4BAO7

B02BX09

BO3AAO1

BO6ACO5

N02CC08

JO5AX31

TRASTUZUMAB
DERUXTECAN
BEMPEDOINEZUUR

ESTRADIOL/PROG
ESTERON

FERRICARBOXYMA
LTOSE

FOSLEVODOPA/FO
SCARBIDOPA

FOSTAMATINIB

IJZER(IT)GLYCINE
SULFAATCOMPLEX

LANADELUMAB

LASMIDITAN

LENACAPAVIR

add-on

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

Niet in FK, maar wordt gebruikt bij de palliatieve behandeling van volwassen patiénten met
HER2-positieve borstkanker in een gevorderd stadium.

Als aanvulling op het dieet bij volwassenen met primaire (heterozygote familiaire en niet-
familiaire) hypercholesterolemie of gemengde dyslipidemie:

Hormonale substitutietherapie (HST) bij symptomen van oestrogeentekort bij postmenopauzale

vrouwen met een intacte baarmoeder bij wie de laatste menstruatie ten minste 12 maanden
geleden heeft plaatsgevonden.
Niet in FK, maar wordt ingezet bij bloedarmoede

Gevorderde ziekte van Parkinson, met ernstige motorische fluctuaties en hyper-/dyskinesie die
onvoldoende reageert op andere beschikbare combinaties van antiparkinsonmiddelen, en die
levodopa-responsief zijn.

Primaire immuungemedieerde trombocytopenie (ITP) bij volwassenen die refractair zijn voor
andere behandelingen (bv. corticosteroiden, immunoglobulinen, trombopoétineagonisten,
rituximab of splenectomie).

Niet in FK, maar wordt ingezet bij bloedarmoede

Preventie van recidiverende aanvallen van erfelijk angio-oedeem (HAE) bij volwassenen en
kinderen vanaf 2 jaar.

Acute behandeling van de hoofdpijnfase van een migraine-aanval, met en zonder aura bij
volwassenen.

Behandeling van een multi-resistente HIV-1 infectie bij volwassenen bij wie het anders niet
mogelijk is om een suppressief antiviraal regime samen te stellen, in combinatie met andere
antiretrovirale middelen.
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geen

Hypercholeste
rolemie

geen

geen

Ziekte van
Parkinson

geen

geen

geen

geen

HIV/AIDS

waardoor een verzekerde niet dubbel ingedeeld kan
worden op basis van gebruik van hetzelfde middel. NB:
dit middel heeft nég geen positieve extramurale
vergoedingsstatus. Dit volgt mogelijk gedurende 2024
(het adviesrapport van ZIN is in december 2023
gepubliceerd).

want breed-uitgesloten sluismiddel

Het gaat hier niet om een chronische aandoening, maar
om een tijdelijke behandeling bij overgangsklachten.

geen FKG-klasse voor

geen FKG-klasse voor

geen FKG-klasse voor

geen FKG-klasse voor

Het gaat hier niet om een chronische aandoening, maar
om een acute migraine aanval



G03XB01

LO4AA06

AO05AX05

C10AX06

MO04AB0O1

MO9AX10

NO6BA14

MIFEPRISTON

MYCOFENOLAAT
MOFETIL
ODEVIXIBAT

OMEGA-3-
VETZUUR

PROBENECIDE

RISDIPLAM

SOLRIAMFETOL

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

farmacie

Medicamenteuze afbreking van een zich ontwikkelende intra-uteriene zwangerschap, in geen
combinatie met een prostaglandineanaloog, tot 63 dagen amenorroe.

Verweking en dilatatie van de baarmoederhals voorafgaand aan een operatieve
zwangerschapsafbreking tijdens het eerste trimester.

Voorbereiding van de werking van prostaglandineanalogen bij een afbreking van de
zwangerschap na het eerste trimester om medische redenen.

Inductie van weeén in geval van een intra-uteriene vruchtdood, indien gebruik van
prostaglandine of oxytocine niet mogelijk is.

Profylaxe tegen acute orgaanafstoting bij patiénten die een allogene nier-, hart- of

levertransplantatie ondergaan, in combinatie met ciclosporine en corticosteroiden. s
Progressieve familiaire intrahepatische cholestase (PFIC) bij volwassenen en kinderen > 6 geen
maanden.

Omacor geen

Endogene hypertriglyceridemie als aanvulling op het dieet, wanneer dieetmaatregelen alleen
onvoldoende zijn. Bij type IV als monotherapie, bij type IIb/III in combinatie met statinen
wanneer de controle van triglyceriden niet voldoende is.

Vazkepa

Als adjuvans ter preventie van cardiovasculaire complicaties bij patiénten die worden behandeld
met een statine en een triglyceridenconcentratie van = 1,7 mmol/l hebben, én:

een vastgestelde cardiovasculaire aandoening, of

diabetes met minstens 1 andere cardiovasculaire risicofactor.

Offlabel: Onderhoudsbehandeling bij jicht; geen
Offlabel: Als toevoeging bij een behandeling met cidofovir ter beperking van de nefrotoxiciteit
5g-spinale musculaire atrofie (SMA) bij patiénten met een klinische diagnose van SMA-type 1, geen
type 2 of type 3, 6f met 1-4 kopieén van het SMN2-gen.

Overmatige slaperigheid overdag bij volwassenen met narcolepsie (met of zonder kataplexie). geen

Overmatige slaperigheid overdag bij volwassenen met obstructieve slaapapneu (OSA), als
primaire OSA-behandeling, zoals continue positievedrukbeademing (CPAP) onvoldoende effect
heeft.
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Transplantatie

Het gaat hier niet om een chronische aandoening, maar
voor de behandeling van een miskraam

deze atc-code leidt al tot indeling. Is extra stofnaam bij
bestaande atc
geen FKG-klasse voor; leverstapelingsziekte

Alleen de tweede indicatie (Vazkepa) wordt vergoed.
Daarbij gelden bijlage 2 voorwaarden (beperking van de
vergoedingsvoorwaarden): uitsluitend voor een
verzekerde met een vastgestelde cardiovasculaire
aandoening:

die met statine behandeld wordt, en

met verhoogde triglyceriden (tenminste 1,7 en ten
hoogste 5,6 mmol/l). Voorstel is om middel niet in te
delen. Het gaat hier om een cholesterolverlagend middel
dat in aanvulling wordt gegeven op de
eerstelijnsbehandeling met statines. Statines delen we
ook niet in.

geen FKG-klasse voor

geen FKG-klasse voor. Tevens wordt dit middel nu vanaf
2023 via de vaste kosten vergoed t/m 2027
Narcolepsie, geen FKG-klasse voor



JO1EEO3

A10BX16

C01DXx22

SULFAMETROL/TRI
METHOPRIM

TIRZEPATIDE

VERICIGUAT

farmacie

farmacie

farmacie

Infecties veroorzaakt door micro-organismen die gevoelig zijn voor sulfametrol/trimethoprim,
wanneer een enkelvoudig middel niet geschikt is en wanneer parenterale toediening
aangewezen is, in het bijzonder bij infecties van:

Urinewegen: acute ongecompliceerde urineweginfecties;

Maag-darmkanaal:

tyfus en paratyfus A en B;

shigellose (door gevoelige stammen van Shigella flexneri en Shigella sonnei, indien
antibacteriéle therapie aangewezen is);

diarree veroorzaakt door enterotoxinogene E. coli (ETEC);

Salmonella enteritis met sepsis in immuungecompromitteerde patiénten;

Huid: infecties met streptokokken en stafylokokken, waaronder MRSA.

Luchtwegen: behandeling en profylaxe (primaire en secundaire) van een pneumonie door
Pneumocystis jiroveci;

Geslachtsziekten: Granuloma inguinale.

Volwassenen met onvoldoende gereguleerde diabetes mellitus type 2, als aanvulling op dieet en
lichaamsbeweging:

als monotherapie wanneer metformine ongeschikt is vanwege intolerantie of contra-indicaties;
in aanvulling op andere geneesmiddelen voor de behandeling van diabetes.

Behandeling van symptomatisch chronisch hartfalen bij volwassenen met een verminderde
ejectiefractie (HFrEF), die gestabiliseerd zijn na een recente episode van decompensatie
waarvoor een intraveneuze behandeling nodig was (bv. met diuretica).

geen

Diabetes type
II

Hartaandoenin
gen: Overig
én CVRM:
Medicatie Licht

Het gaat hier niet om een chronische aandoening, maar
voor de behandeling van infecties.

Gaat om de behandeling van Diabetes type II. Het is een
subcutane injectie, dus Diabetes: Orale medicatie is niet
van toepassing
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Bijlage 3: Indicatie-uitbreidingen in 2023 van add-on (niet-sluis) geneesmiddelen in huidige model

ATC-code Stofnaam Indicatie- Indicatie (korte omschrijving Z-index) FKG-klasse Past nieuwe
code model indicatie binnen
2024 FKG klasse?
L02BX03 ABIRATERON 000003215 HSPC, m, combi met prednison of prednisolon, ADT met of zonder docetaxel (Volw. Man) CAN ja
S01LA05 AFLIBERCEPT 000003165 Ernstige ROP, zone I, zone II (stadium 2+ of 3+) of AP-ROP, premature baby's MAC ja
LO4AA51 ANIFROLUMAB 000003220 SLE, matig tot ernstig, aanvullende behandeling na MDO met afstemming SLE-expertisecentrum (Volw.) AUT ja
LO1FFO5 ATEZOLIZUMAB 000003164 NSCLC, adjuv, na voll resectie en chemo, hoog risico stadium IIIA, PD-L1 >= 50%, EFGR-, ALK-, mono (Volw.) CAN ja
LO1BCO7 AZACITIDINE 000003271  AML, nieuw, R132-mutatie in IDH1, niet in aanmerking standaard inductiechemotherapie, combi met ivosidenib CAN ja
LO4AA37 BARICITINIB 000003262 SY:—Iglligjo/poly, enthesitis en juveniele PsA, na DMARD, met MTX of mono (Volw. en Kind 2-18 jaar) AUT ja
LO4AA37 BARICITINIB 000003278  Atopische dermatitis (Volw. en Kind 2-18 jaar) AUT ja
LO1EX07 CABOZANTINIB 000003074 DTC, la of m, refractair of niet in aanmerking voor RAI, na systemische therapie, mono (Volw.) CAN ja
LO01BCO6 CAPECITABINE 000003161 MaagCa, OesofagusC of GEJC, combi met nivolumab of pembrolizumab (Volw.) CAN ja
LO1BC0O6 CAPECITABINE 000003263 Chemoradiatie van carcinomen, als radiosensitizer bij indicatie voor 5-FU of 5-FU-derivaat (Volw.) CAN ja
LO1FF0O6 CEMIPLIMAB 000002921  NSCLC, LA of m, PD-L1 TPS>=50%, EGFR-, ALK-, ROS1-, 1e lijn, geen kandidaat voor chemo(radio)therapie, mono CAN ja
LO1FFO6 CEMIPLIMAB 000003159 E:\(/a?'lvv:’x)c, recidief of m, na platinumbevattende chemo, mono (Volw.) CAN ja
LO1AAO02 CHLOORAMBUCIL 000000156  CLL (Volw.) CAN ja
LO1XA01 CISPLATINE 000003161 MaagCa, OesofagusC of GEJC, combi met nivolumab of pembrolizumab (Volw.) CAN ja
LO1AAO1 CYCLOFOSFAMIDE 000003192 DLBCL of HGBL, MYC en BCL2 en/of BCL6 (DH/TH), combi lenalidomide en R-HOP (R2CHOP) (Volw.) CAN ja
LO1CDO2 DOCETAXEL 000003216  HSPC, m, combi met abirateron, prednison of prednisolon en ADT (Volw. Man) CAN ja
LO1CDO2 DOCETAXEL 000003235  SpeekselklierC, HER2+, combi met trastuzumab (Volw.) CAN ja
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L01DBO1
LO1EX14
LO01DBO3
JO6BA02
JO6BA02
JO6BA02
LO1EX12
LO4AX04
LO1EX08
LO1EX08
BO3XA03
LO1FFO1

LO1FFO1
RO3DX05
LO1XA03
LO1CDO1
LO1CDO1
LO1IXX24
LO1FF0O2
LO1FFO2
LO1FDO2

DOXORUBICINE

ENTRECTINIB

EPIRUBICINE
IMMUNOGLOBULINE NORMAAL
IMMUNOGLOBULINE NORMAAL
IMMUNOGLOBULINE NORMAAL
LAROTRECTINIB
LENALIDOMIDE

LENVATINIB

LENVATINIB
METHOXYPEG-EPO BETA
NIVOLUMAB

NIVOLUMAB
OMALIZUMAB
OXALIPLATINE
PACLITAXEL
PACLITAXEL
PEGASPARGASE
PEMBROLIZUMAB
PEMBROLIZUMAB
PERTUZUMAB

000003193
000002901
000003254
000000662
000003189
000003207
000002842
000003190
000002728
000003264
000003246
000003067

000003228
000003160
000003161
000001523
000003257
000001361
000002989
000003265
000003276

DLBCL of HGBL, MYC en BCL2 en/of BCL6 (DH/TH), combi lenalidomide en R-COP (R2CHOP) (Volw.)
Solide tumor, NTRK-genfusie, LA of m, mono (Volw. en Kind 12-18 jaar)

OvariumC (Volw.)

Auto-immuun myasthenia gravis (Kind 0-18 jaar)

Mazelen, contra-indicatie actieve immunisatie, profylaxe (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Ernstige uitingen van antifosfolipidensyndroom (Volw. en Kind 0-18 jaar)

Solide tumor, NTRK-genfusie, LA of m, mono (Volw. en Kind 0-18 jaar)

DLBCL of HGBL, MYC en BCL2 en/of BCL6 (DH/TH), combi R-CHOP (R2CHOP) (Volw.)

RCC, adv, 1le lijn, combi met pembrolizumab (Volw.)

EndometriumCa, Adv of recidief, na platinumbevattende therapie, ECOG 0-1, combi met pembrolizumab (Volw.)
Symptomatische anemie als gevolg van CKD, na gebruik ander ESA (Kind 3 maanden - 18 jaar)

Oesofagus plaveiselcelca, inoperabel, adv, m of recidief, PD-L1 >= 1%, 1le lijn, combi fluoropyr+platina chemo
(Volw.)
NSCLC, high-risk, PD-L1 >= 1%, neoadjuvant, combi met cisplatine of carboplatine (Volw.)

CIndU, bij onvoldoende respons op hoge doses H1l-antihistaminica (Volw. en Kind)

MaagCa, OesofagusC of GEJC, combi met nivolumab of pembrolizumab (Volw.)

BC, inoperabel, LA of m, HER2+, combi met pertuzumab en trastuzumab (Volw.)

AnusC, LA of m, le lijn, combi met carboplatine (Volw.)

Lymfoblastair lymfoom en NK-T cel lymfoom (Volw. en Kind 0-18 jaar)

RCC, Adv,1e lijn, combi met lenvatinib (Volw.)

EndometriumCa, Adv of recidief, na platinumbevattende therapie, ECOG 0-1, combi met lenvatinib (Volw.)

BC, irresectabel of m, HER2+, combi met trastuzumab en taxaan, nadien met trastuzumab (Volw.)
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CAN
CAN
CAN
IMM
IMM
IMM
CAN
CAN
CAN
CAN
NIE

CAN

CAN
Ccoz
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN

ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
nee
ja
ja
ja
ja
ja
ja

ja



LO4AC18
LO1FAO1

LO4AC10
HO1ACO1
HO1ACO1
HO1ACO1
LO1BC53
LO1BC53
LO4ACO7
LO1FDO1

LO1FDO1

LO4ACO5
LO4ACO5
LO1CAO02

RISANKIZUMAB

RITUXIMAB

SECUKINUMAB

SOMATROPINE

SOMATROPINE

SOMATROPINE
TEGAFUR/GIMERACIL/OTERACIL
TEGAFUR/OTERACIL/GIMERACIL
TOCILIZUMAB

TRASTUZUMAB

TRASTUZUMAB

USTEKINUMAB

USTEKINUMAB

VINCRISTINE

000003213
000003191
000003266
000003201
000003203
000003251
000003259
000003259
000003250
000003236
000003275
000001033
000001296
000003194

Crohn, (Volw.) (therapieresistent of intolerant voor conventionele behandeling of biological)

DLBCL of HGBL, MYC en BCL2 en/of BCL6 (DH/TH), combi lenalidomide en CHOP (R2CHOP) (Volw.)
Hidradenitis suppurativa, inadequate respons op HS-therapie, toegepast conform NVDV richtlijn (Volw.)
Groeistoornis, ACAN genmutatie (Kind 4- 18 jaar)

Groeistoornis, Silver-Russell syndroom (Kind 0-4 jaar)

Groeistoornis, genetisch bewezen Kabuki syndroom (Kind 4-18 jaar)

Intolerantie voor fluoropyrimidine, onafhankelijk van onderliggend tumorsoort of behandellijn (Volw.)
Intolerantie voor fluoropyrimidine, onafhankelijk van onderliggend tumorsoort of behandellijn (Volw.)
CRS (Volw.)

SpeekselklierC, HER2+, combi met docetaxel (Volw.)

BC, irresectabel of m, HER2+, combi met pertuzumab en taxaan, nadien met pertuzumab (Volw.)
Colitis ulcerosa, na anti-TNFa (Kind 0-18 jaar) (therapieresistent of intolerantie)

Crohn, na anti-TNFa (Kind 0-18 jaar) (therapieresistent of intolerantie)

DLBCL of HGBL, MYC en BCL2 en/of BCL6 (DH/TH), combi lenalidomide en R-CHP (R2CHOP) (Volw.)

AUT
CAN
AUT
GRO
GRO
GRO
CAN
CAN
AUT
CAN
CAN
AUT
AUT
CAN

ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja
ja

ja

Pagina 28 van 30



Bijlage 4: Lijst uit-te-sluiten ex-sluisindicaties in model 2025

Zorginstituut Nederland

ATC-code Stofnaam Type sluisplaatsing? Indicatiecode FKG-klasse
LO1EF03 ABEMACICLIB Breed uitgesloten 000003062 CAN
LO1EX18 AVAPRITINIB Niet breed uitgesloten 000003055 CAN
LO1FF04 AVELUMAB Breed uitgesloten 000002727 CAN
LO1FF04 AVELUMAB Breed uitgesloten 000002870 CAN
LO4AC21 BIMEKIZUMAB Breed uitgesloten 000001564 AUT
LO4AC21 BIMEKIZUMAB Breed uitgesloten 000003224 AUT
LO4AC21 BIMEKIZUMAB Breed uitgesloten 000003225 AUT
LO1EX07 CABOZANTINIB Niet breed uitgesloten 000002884 CAN
LO1XGO02 CARFILZOMIB Breed uitgesloten 000001507 CAN
LO1XGO02 CARFILZOMIB Breed uitgesloten 000002886 CAN
LO1FFO6 CEMIPLIMAB Breed uitgesloten 000002919 CAN
LO1FFO6 CEMIPLIMAB Breed uitgesloten 000002921 CAN
LO1FFO6 CEMIPLIMAB Breed uitgesloten 000003159 CAN
LO1FFO6 CEMIPLIMAB Breed uitgesloten 000003208 CAN
LO1FCO1 DARATUMUMAB Niet breed uitgesloten 000001427 CAN
LO1FCO1 DARATUMUMAB Niet breed uitgesloten 000002751 CAN
LO1FCO1 DARATUMUMAB Niet breed uitgesloten 000002767 CAN
LO1FCO1 DARATUMUMAB Niet breed uitgesloten 000002914 CAN
LO1FCO1 DARATUMUMAB Niet breed uitgesloten 000002915 CAN
LO1FCO1 DARATUMUMAB Niet breed uitgesloten 000003149 CAN
LO1FFO3 DURVALUMAB Breed uitgesloten 000002681 CAN
LO1FFO3 DURVALUMAB Breed uitgesloten 000002739 CAN
LO1FFO3 DURVALUMAB Breed uitgesloten 000002822 CAN
LO1FFO3 DURVALUMAB Breed uitgesloten 000003170 CAN
LO1FFO3 DURVALUMAB Breed uitgesloten 000003181 CAN
LO1FFO3 DURVALUMAB Breed uitgesloten 000003182 CAN
LO1EX14 ENTRECTINIB Niet breed uitgesloten 000002902 CAN
LO1ELO1 IBRUTINIB Niet breed uitgesloten 000000282 CAN
LO1ELO1 IBRUTINIB Niet breed uitgesloten 000002722 CAN
LO1ELO1 IBRUTINIB Niet breed uitgesloten 000002723 CAN
LO1ELO1 IBRUTINIB Niet breed uitgesloten 000002785 CAN
LO1ELO1 IBRUTINIB Niet breed uitgesloten 000002825 CAN
LO1ELO1 IBRUTINIB Niet breed uitgesloten 000002931 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000002665 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000002844 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000002908 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000002912 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000003010 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000003012 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000003066 CAN
LO1FX04 IPILIMUMAB Breed uitgesloten 000003221 CAN
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LO1FCO2
LO1EX12
LO1EX12
LO4AX04
LO4AX04
LO4AX04
LO1EX08
LO1EX08
LO1EX08
LO1XK02
LO1XK02
LO1XK02
LO1XKO01
LO1XKO01
LO1XKO01
LO1EBO4
LO1EBO4
LO1FX14
LO1FX14
LO1FX14
LO1FX14
LO4AX06
LO1XLO4
LO1XLO4
LO1EHO3
LO4AA44
LO1IXX52
LO1IXX52
LO1IXX52
LO1IXX52

ISATUXIMAB
LAROTRECTINIB
LAROTRECTINIB
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENALIDOMIDE
LENVATINIB
LENVATINIB
LENVATINIB

NIRAPARIB

NIRAPARIB

NIRAPARIB

OLAPARIB

OLAPARIB

OLAPARIB

OSIMERTINIB
OSIMERTINIB
POLATUZUMAB VEDOTIN
POLATUZUMAB VEDOTIN
POLATUZUMAB VEDOTINE
POLATUZUMAB VEDOTINE
POMALIDOMIDE
TISAGENLECLEUCEL
TISAGENLECLEUCEL
TUCATINIB
UPADACITINIB
VENETOCLAX
VENETOCLAX
VENETOCLAX
VENETOCLAX

Niet breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Niet breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Niet breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Niet breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Niet breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten
Breed uitgesloten

Breed uitgesloten

000001427
000002842
000002938
000002705
000002752
000003151
000002728
000002991
0000032648
000002835
000002925
000003086
000003124
000003137
000003168
000002906
000003043
000002864
000003082
000002864
000003082
000002709
000002662
000003076
000003059
000003213
000002723
000002724
000002875
000002903

CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
CAN
AUT
CAN
CAN
CAN
CAN

A Voor alle breed uitgesloten middelen worden ook de algemene indicatiecodes (99999995-99999999)

uitgesloten

B Deze indicatie was niet beschikbaar in het overzicht van VWS. Op basis van de add-on lijsten van de

Z-index van september t/m december 2023 is gekeken welke indicatiecode bij de juiste

indicatiebeschrijving hoort.
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