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Betreft Standpunt Endolymfatische ductus blokkade (EDB) bij niet-
controleerbare ziekte van Méniere

Geachte heer Bruijn,

Hierbij sturen wij u het standpunt over een operatieve behandeling bij een ziekte
van het gehoor- en evenwichtsorgaan: de ziekte van Méniere. De medische term
hiervoor is endolymfatische ductus blokkade (EDB) bij niet controleerbare ziekte
van Ménieére.

Dit onderwerp is voortgekomen uit de subsidieregeling Veelbelovende zorg. Met
deze subsidieregeling wordt onderzoek gedaan naar veelbelovende nieuwe
behandelingen, geneesmiddelen of hulpmiddelen voor mogelijke opname in het
basispakket. Nadat de resultaten van onderzoek uit deze regeling bekend zijn,
neemt het Zorginstituut een standpunt in of een behandeling in het basispakket
opgenomen kan worden.

Standpunt: operatieve behandeling bij de ziekte van Méniére hoort niet in
het basispakket

Alleen zorg die voldoende bewezen effectief is!, behoort tot het basispakket. Op
basis van de onderzoeksresultaten van twee studies concludeerden we dat de
onderzochte operatieve behandeling bij de ziekte van Méniére onvoldoende
bewezen effectief is voor patiénten. Het is niet aangetoond dat de operatieve
behandeling klachten vermindert en de kwaliteit van leven verbetert. De
behandeling wordt daarmee niet vergoed uit het basispakket.

De ingangsdatum van dit standpunt is 23 september 2025.

Uitleg over de operatie EDB bij de ziekte van Méniére

Bij patiénten met de ziekte van Méniére werkt het evenwichtsorgaan niet goed.
Het is nog onbekend hoe dit komt, maar het hangt waarschijnlijk samen met een
ophoping van vocht in het binnenoor. Hierdoor ontstaan klachten als
(draai)duizeligheid, misselijkheid, moeite met horen, een vol gevoel in je oor en
oorsuizen.

1 Het wettelijk criterium hiervoor is stand van de wetenschap en praktijk
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dan volgt behandeling met medicatie om aanvallen van duizeligheid en
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De onderzochte operatie is een chirurgische behandeling, waarbij het kanaal

tussen het binnenoor en de hersenvliezen, waar vocht doorheen vloeit, wordt

geblokkeerd met een titanium clip. Dit heet endolymfatische ductus blokkade

(EDB). De keel-, neus- en oorarts blokkeert met de clip de toevoer van vloeistof

vanuit de hersenen naar het binnenoor, met als doel verstoring van het

evenwichtsorgaan tegen te gaan, zodat patiént minder klachten ervaart en een

verbeterde kwaliteit van leven.

Betrokken partijen onderschrijven het standpunt

De beroepsgroep van KNO-artsen, zorgverzekeraars en patiénten zijn nauw
betrokken geweest bij het onderzoek. Zij kenden de resultaten en zijn het eens
met de conclusie dat de onderzochte operatie onvoldoende bewezen effectief is.
Dit hebben alle partijen in de voorbereiding van het standpunt schriftelijk
bevestigd.

Totstandkoming standpunt via verkorte procedure

Omdat er geen onduidelijkheid is over de effectiviteit van EDB en partijen het
eens zijn met de conclusie, is in een verkorte procedure een standpunt
ingenomen. Dit heet een minder intensief duidingsproces. Via deze procedure
kunnen wij sneller duidelijkheid geven of zorg vergoed kan worden.

EDB niet vergoed uit het basispakket
Patiénten met de ziekte van Méniere komen niet in aanmerking voor vergoeding
van EDB uit het basispakket.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,

.J. Janssen
Voorzitter Raad van Bestuur
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Standpunt - Endolymfatische ductus blokkade (EDB) bij niet-
controleerbare ziekte van Méniére

Operatieve behandeling EDB bij de ziekte van Méniére hoort niet in het basispakket
Alleen zorg die voldoende bewezen effectief is!, behoort tot het basispakket. Op basis van de
onderzoeksresultaten van twee studies concludeerden we dat de onderzochte operatieve
behandeling bij de ziekte van Méniére onvoldoende bewezen effectief is voor patiénten. Het is
niet aangetoond dat de operatieve behandeling klachten vermindert en de kwaliteit van leven
verbetert. De behandeling wordt daarmee niet vergoed uit het basispakket.

De ingangsdatum van dit standpunt is 23 september 2025.

Inleiding

Endolymfatische ductus blokkade (EDB) bij de ziekte van Méniére is onderzocht met subsidie
uit de subsidieregeling Veelbelovende Zorg. Deze subsidieregeling is op 1 februari 2019 in
werking is getreden in opdracht van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport. Het
onderzoek over EDB bij de ziekte van Méniére is gestart op 1 augustus 2020 en afgelopen op
1 mei 2025. De resultaten van het onderzoek zijn de basis voor dit standpunt.

Zorg wordt alleen vergoed vanuit het basispakket als het voldoet aan ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’. Met andere woorden, een behandeling of bepaalde zorg is pas
verzekerde zorg, als voldoende bewezen is dat die écht werkt. Via de subsidieregeling is het
mogelijk om tijdelijk financiering te verkrijgen voor behandelingen die veelbelovend lijken
zodat onderzoeksgegevens van voldoende kwaliteit kunnen worden verzameld over de
effectiviteit en kosteneffectiviteit van de nieuwe interventie t.o.v. de huidige standaard- of
gebruikelijke behandeling(en).

Nadat de resultaten van onderzoek uit deze regeling bekend zijn, neemt het Zorginstituut een
standpunt in of een behandeling in het basispakket opgenomen kan worden.

Totstandkoming standpunt via verkorte procedure

De beroepsgroep van KNO-artsen, zorgverzekeraars en patiénten zijn nauw betrokken
geweest bij het onderzoek. Zij kenden de resultaten en zijn het eens met de conclusie dat de
onderzochte operatie onvoldoende bewezen effectief is. Dit hebben alle partijen in de
voorbereiding van het standpunt schriftelijk bevestigd.

Omdat er geen onduidelijkheid is over de effectiviteit van EDB en partijen het eens zijn met de
conclusie, is in een verkorte procedure een standpunt ingenomen. Dit heet een minder
intensief duidingsproces. Via deze procedure kunnen wij sneller duidelijkheid geven of zorg
vergoed kan worden.

Aandoening ziekte van Méniére en indicatiegebied

De ziekte van Méniere is een aandoening van het binnenoor die wordt gekenmerkt door
frequente aanvallen van draaiduizeligheid, slechthorendheid, misselijkheid en oorsuizen. In de
meeste gevallen van Méniére zijn de klachten eenzijdig. Duizeligheidsaanvallen kunnen
plotseling optreden of na een korte periode van oorsuizen of gedempt gehoor. Sommige

1 Het wettelijk criterium hiervoor is stand van de wetenschap en praktijk
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mensen hebben enkele aanvallen van duizeligheid die door lange periodes van elkaar
gescheiden zijn. Anderen kunnen meerdere aanvallen kort na elkaar ervaren gedurende
meerdere dagen. Sommige mensen met de ziekte van Méniére hebben zo'n extreme
duizeligheid dat ze hun evenwicht verliezen en vallen.!

Prevalentie en incidentie

De prevalentie van de ziekte van Méniére varieert afhankelijk van de etnische en geografische
achtergrond in de wereld, variérend van 3 tot 513 per 100.000 personen.23 De ziekte van
Méniére komt vaker voor bij mensen van Europese afkomst, met name in Noord-Europa. In
Nederland hebben naar schatting 60-100 per 100.000 patiénten last van ernstige beperkingen
door de ziekte.# Incidentiecijfers in Nederland zijn onbekend. De ziekte van Méniére is
zeldzaam bij kinderen. Van de patiénten met Méniére kreeg 71% de eerste symptomen tussen
het 40ste en 69ste levensjaar, waarbij de diagnose veel minder vaak gesteld wordt bij mensen
ouder dan 69 jaar.®

Oorzaak en risicofactoren

De oorzaak van de ziekte van Méniére is tot op heden onbekend. Waarschijnlijk is er sprake
van ophoping van endolymfe, de vloeistof die zich in de binnenste ruimte van het binnenoor
bevindt.® Dit leidt tot een zwelling in dit deel van het oor door teveel vioeistof. De medische
term hiervoor is endolymfatische hydrops (Figuur 1). Een endolymfatische hydrops heeft
echter ook een relatief hoge prevalentie bij gezonde populaties. Daarnaast komt het ook voor
bij andere evenwichtsstoornissen.” De ontwikkeling en beloop van de ziekte van Méniére lijken
genetisch bepaald te zijn, zoals blijkt uit het vaker optreden binnen leden van een familie.®
Mogelijke risicofactoren voor Méniére zijn een hogere leeftijd en slaapstoornissen.®

normaal binnenoor hydrops: een te hoge druk van de
vloeistof (endolymfe)in het binnencor

Figuur 1: Weergave hydrops bij de ziekte van Méniére
Illustratie © Medical Visuals, gebruikt met toestemming. Bron: Koninklijke Nederlandse Vereniging voor
Keel-Neus-Oorheelkunde en Heelkunde van het Hoofd-Halsgebied. (z.d.). Ziekte van Méniere.
Geraadpleegd op 11 september 2025
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Natuurlijk beloop

In de vroege stadia van de ziekte van Méniére kunnen symptomen zoals duizeligheid en
gehoorverlies geisoleerd voorkomen. Na een paar jaar ontwikkelt zich doorgaans een
combinatie van alle kenmerkende symptomen (duizeligheidsaanvallen, gehoorverlies,
oorsuizen en een gevoel van volheid in het oor).1% Aanvankelijk verdwijnen de symptomen en
het gehoorverlies volledig tussen de aanvallen door. Na verloop van tijd treedt er echter een
geleidelijke verslechtering van het gehoor op en aanhoudend oorsuizen.10 De
duizeligheidsaanvallen verdwijnen over het algemeen na 5-15 jaar (bij ongeveer 60% van de
patiénten verdwijnen de klachten binnen 2 jaar, en bij 71% na 8 jaar).'! Wel blijft een
constante milde onevenwichtigheid, oorsuizen en matig eenzijdig gehoorverlies veelal
aanwezig.10 12

Positionering EDB in zorgpad ziekte van Méniére

Conform de Nederlandse richtlijn Diagnostiek en Behandeling van de ziekte Méniére en de
internationale richtlijn (Clinical practice guideline: Meniere’s disease), worden patiénten met
Méniere behandeld volgens het stepped-care principe.!3 4 Onderdelen van deze stepped-care
zijn afwachten van het natuurlijk beloop, revalidatie gericht op het evenwicht, medicatie,
hulpmiddelen en injecties in het binnenoor. Een deel van deze patiénten heeft onvoldoende
baat bij deze behandelingen. Sommige patiénten kiezen vervolgens voor een ablatieve
(weefsel verwijderende) behandeling, zoals vestibulaire neurectomie of labyrintectomie. Voor
patiénten die niet kiezen voor een chirurgische behandeling met weefselverwijdering, zou
EDB-behandeling een mogelijke optie zijn.

In veel landen is endolymfatische zak decompressie (ESD) met of zonder shunt onderdeel van
de standaardzorg. Bij deze operatie wordt het bot rond de endolymfezak verwijderd, met als
doel de druk van de vloeistof in het binnenoor te verlichten. De Nederlandse Vereniging voor
Keel-Neus-Oorheelkunde en Heelkunde van het Hoofd-Halsgebied (NVKNO) beschouwd deze
behandeling niet als effectief, zoals ook blijkt uit de aanbeveling in de richtlijn Diagnostiek en
Behandeling van de ziekte Méniere.!3

Interventie

EDB is een chirurgische behandeling, waarbij de endolymfatische ductus wordt geblokkeerd
met een titanium clip. De endolymfatische ductus is een kanaal tussen het binnenoor en de
hersenvliezen, waar vocht doorheen vloeit. Met het blokkeren van de ductus wordt beoogd om
een verstoring van het evenwichtsorgaan tegen te gaan door het voorkomen van een
opstapeling van vloeistof in het binnenoor, waardoor zwelling (hydrops) in het binnenoor
compartiment voorkomen wordt met als doel klachten, waaronder draaiduizeligheids-
aanvallen, te voorkomen.1> 16

Claim

De claim is dat EDB bij niet-controleerbare ziekte van Méniéere leidt tot een afname van
draaiduizeligheidsaanvallen en een hogere kwaliteit van leven ten opzichte van standaard- of
gebruikelijke zorg.

Richtlijnen, standpunten en protocollen

In 2024 is de richtlijn Diagnostiek en Behandeling van de ziekte Méniére gepubliceerd op het
initiatief van de NVKNO.!3 De reguliere behandeling bestaat in beginsel uit voorlichting en
conservatieve behandelingen, zoals medicatie, dieet of een prismabril.
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Als conservatieve behandelingen niet werken, kunnen invasieve behandelingen worden
overwogen. Zo kunnen injecties in het middenoor met corticosteroid worden toegepast bij
frequent optredende hinderlijke draaiduizeligheidsaanvallen. Na tenminste twee niet-
succesvolle injecties met een corticosteroid kan een injectie met gentamicine worden
overwogen. Bij mensen met ziekte van Méniére die niet geholpen zijn met injecties kan
worden overgegaan op chirurgische ingrepen. Onder de chirurgische ingrepen waarbij weefsel
wordt verwijderd vallen onder andere de labyrintectomie en de selectieve neurotomie van de
nervus vestibularis. Het doel van de labyrintectomie is om alle abnormale sensorische
onderdelen (semicirculaire kanalen en otolietorganen) die draaiduizeligheid veroorzaken te
verwijderen. Deze behandelingen gaan echter vaak gepaard met complicaties zoals uitval van
het evenwichtsorgaan en slakkenhuis, verergering van oorsuizen en langdurige instabiliteit.

Tot slot kunnen chirurgische ingrepen zonder weefselverwijdering worden overwogen, zoals
endolymfatische zak decompressie (ESD). De richtlijn geeft echter aan dat er momenteel
weinig bewijs is voor de effectiviteit van de beschikbare chirurgische ingrepen zonder
weefselverwijdering, zoals ESD.

Recente internationale richtlijnen en standpunten geven ook geen specifieke aanbevelingen
over EDB. De American Academy of Otolaryngology- Head and Neck Surgery Foundation
(AAO-HNSF) heeft in 2020 de Clinical Practice Guideline: Meniere's disease uitgebracht, waarin
chirurgie aan de endolymfatische zak als niet-ablatieve behandeling wel wordt beschreven.4
Hier wordt verder geen aanbeveling over gedaan. De European Position Statement on
Diagnosis, and Treatment of Meniere’s Disease (2018) van de European Academy of Otology
and Neurotology geeft ook enkel een beschrijving van chirurgie aan de endolymfatische zak,
maar geen aanbeveling.!” Een internationale consensus document van de International
Federation of Oto-Rhino-Laryngology Societies beveelt chirurgische behandelingen zonder
weefselverwijdering aan bij patiénten met een functioneel gehoor die geen baat hebben bij
medicamenteuze behandelingen of injecties.!8

Passend onderzoeksprofiel

Bij de toekenning van subsidie voor onderzoek naar de effectiviteit van EDB bij de ziekte van
Meniére is op voorhand met goedkeuring van een commissie van experts het optimale
onderzoeksprofiel vastgesteld. Het optimale onderzoeksprofiel is een geblindeerd
gerandomiseerd gecontroleerd onderzoek naar EDB (RCT).

Blindering is bij deze behandeling mogelijk door patiénten in de controlegroep een
schijnbehandeling oftewel sham behandeling te geven om mogelijke vertekening van effecten
te voorkomen. Er zijn namelijk aanwijzingen dat het placebo-effect een aanzienlijke rol speelt
bij behandelingen van de ziekte van Méniere.1? 20

Literatuur

Voor deze beoordeling hebben wij gebruik gemaakt van de resultaten van het VeZo-
onderzoek. Daarnaast hebben wij een literatuuronderzoek uitgevoerd. Het literatuuronderzoek
had tot doel te inventariseren of meerdere, recente onderzoeken naar de effectiviteit van EDB
bij de ziekte van Méniéere gepubliceerd zijn. Voor een beoordeling willen we alle onderzoeken
die passend zijn betrekken in een beoordeling. Het literatuuronderzoek is uitgevoerd op 22
april 2025. Er is zowel naar systematische reviews als naar RCT's gezocht. De gebruikte
zoektermen en doorzochte databases zijn weergegeven in bijlage 3.

Het literatuuronderzoek heeft acht studies opgeleverd, waarvan één gepubliceerd onderzoek
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voldeed aan de inclusiecriteria, het onderzoek van Saliba et al. (2015).1°> Hieronder
beschrijven we kort de kenmerken van het VEZO-onderzoek en het onderzoek van Saliba et
al.

VeZo-onderzoek

Het VeZo-onderzoek is een prospectieve dubbel-geblindeerd gerandomiseerd en gecontroleerd
onderzoek. Dit onderzoek is uitgevoerd in twee Universitair Medisch Centra en 5 perifere
ziekenhuizen in Nederland. Deelnemers werden geincludeerd als ze eenzijdige Méniére met
draaiduizeligheidsaanvallen hadden, en geen verbetering ervaarden van conservatieve
behandelingen. In totaal namen 75 patiénten deel, waarvan er 39 EDB ondergingen en 36
ESD. Bijna alle operaties (72/75) vonden plaats in het HagaZiekenhuis. De primaire
uitkomstmaat was het percentage patiénten dat na twaalf maanden follow-up aanvalsvrij was.
Patiénten werden als aanvalsvrij beschouwd als ze na twaalf maanden follow-up de afgelopen
zes maanden geen aanval hadden gehad. Voor deze uitkomstmaat werden patiénten gevraagd
om dagelijks eventuele aanvallen in de DizzyQuest-app te registreren. De powerberekening
was gebaseerd op een verwacht verschil op de primaire uitkomstmaat van 25% tussen de
twee groepen. Secundaire uitkomstmaten waren duizeligheid (Dizzyness Handicap Inventory
(DHI), (0-100)), kwaliteit van leven (SF-36 (0-100), Functional Life Scale (FLS) (0-6)),
gehoorverlies (dB), vestibulaire functie (langzame fase snelheid) en oorsuizen (Tinnitus
Handicap index (THI), (0-100)).

Resultaten

In het VeZo-onderzoek was het percentage aanvalsvrije patiénten in de EDB-groep na twaalf
maanden 59%, versus 67% in de ESD-groep. Na twaalf maanden was de DHI-score in de
EDB-groep 33,2 (SD = 26,5) en in de controle-arm 36,2 (SD = 22,8). De THI-score was
gemiddeld 34,0 (SD = 27,7) in de EDB-groep was en 26,6 (SD = 19,2) in de ESD-groep. Op
het domein kwaliteit van leven waren de SF-36-scores voor de EDB-groep 60,5 (SD = 24,6),
en voor de controle-arm 61,4 (SD = 20,6). De FLS-scores waren respectievelijk 2,7 (SD =
1,6), en 3,1 (SD = 1,1)). Zowel de puntschatters van de primaire als de secundaire
uitkomsten lieten geen (klinisch relevant) verschil zien.

Saliba et al.
Saliba et al. is een prospectieve, niet-geblindeerd, gerandomiseerd en gecontroleerd
onderzoek, uitgevoerd in een derdelijns ziekenhuis in Canada. Patiénten met de ziekte van
Méniere werden geincludeerd als ze in de 6 maanden voorafgaand aan de ingreep aan de
volgende voorwaarden voldeden:
eGeen verbetering van de ziekte Méniere lieten zien na medische behandelingen en het
CATS-dieet. Dit dieet bestaat uit het minder of geen koffie, alcohol, theofylline en
zout;
eMinimaal zes (draai)duizeligheidsaanvallen.

In totaal namen 57 patiénten deel, waarvan er 35 EDB ondergingen en 22 ESD. De primaire
uitkomstmaat was het aantal duizeligheidsaanvallen. Secundaire uitkomstmaten waren
oorsuizen, volheid in het oor en aantal decibel (dB) gehoorverlies. Follow-up vond plaats op 5
momenten, van één week tot 24 maanden na de operatie.

Resultaten

Voor de operatie rapporteerde de EDB-groep gemiddeld 8,4 (SD = 5,8) duizeligheidsaanvallen
over de voorgaande zes maanden en de ESD-groep gemiddeld 9,6 (SD = 7,9)
duizeligheidsaanvallen. Na 24 maanden was het gemiddeld aanvallen gedaald tot
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respectievelijk 0,3 (SD = 0,7) en 4,5 (SD = 7,9). Na 24 maanden was 96,5% van de
patiénten in de EDB-groep aanvalsvrij, ten opzichte van 34% in de ESD-groep. Voor de
operatie hadden alle patiénten in beide groepen klachten van oorsuizen en volheid in het oor.
Na 24 maanden had 31% in de EDB-groep last van oorsuizen, tegenover 80% in de ESD-
groep. Voor volheid in het oor was dit na 24 maanden respectievelijk 25% en 81%. Het
gemiddelde gehoorverlies was op baseline 56 dB in de EDB-groep en 51 dB in de ESD-groep,
na 24 maanden was er geen statistisch significant verschil ten opzichte van de baseline.

Bespreking
Hieronder bespreken we de overwegingen die van belang zijn voor het vertrouwen in de
effectiviteit van de behandeling.

Effectiviteitsargumenten

De puntschatters in het VeZo-onderzoek laten geen (klinisch relevant) verschil zien; en de
betrouwbaarheidsintervallen overlappen (EDB=59% (95% BI: 42-74), ESD =67% (95% BI:
49-81)). In het onderzoek van Saliba et al. zijn relatief grote effecten gerapporteerd in de
EDB-groep, terwijl in het VeZo-onderzoek na twaalf maanden follow-up geen verschil werd
gerapporteerd op de uitkomstmaten. Door de methodologische betere opzet hebben we meer
vertrouwen in het bewijs van het VeZo-onderzoek. Naast het ontbreken van een effect op
aanvallen is ook geen verschil aangetoond tussen de groepen in kwaliteit van leven, gehoor,
oorsuizen, en duizeligheid. De gerapporteerde effecten van Saliba et al. lijken daarmee
grotendeels verklaard te worden door het placebo- en nocebo-effect.

Passend onderzoeksargumenten

De optimale studieopzet voor het bepalen van de effectiviteit van EDB bij de ziekte van
Méniere is een geblindeerd gerandomiseerd vergelijkend onderzoek (RCT) van voldoende
omvang en kwaliteit. Voor deze beoordeling zijn twee studies geincludeerd. Het onderzoek
uitgevoerd binnen de kaders van de subsidieregeling Veelbelovende Zorg en het onderzoek
van Saliba et al. In beide onderzoeken is EBD vergeleken met ESD als controlebehandeling.
Dit is niet de standaardbehandeling in Nederland. In het VeZo-onderzoek is toch voor deze
controlebehandeling gekozen, omdat deze behandeling in de basis lijkt op de EDB-
behandeling. Blindering was daarmee mogelijk. Daarnaast is er geen wetenschappelijke
consensus over de effectiviteit van ESD. In de studie werd daarom ESD beschouwd als sham-
behandeling.

De RCT van Saliba et al. kent enkele methodologische beperkingen. Zo zijn de inclusiecriteria
van Saliba et al. niet duidelijk beschreven. Eén van de criteria was dat patiénten een
'medische behandeling' voor de operatie moesten hebben ondergaan, maar het is niet
duidelijk welke specifieke behandeling. Verder is de definitie van de uitkomstmaat ‘aanvalsvrij’
niet precies beschreven.

Een andere beperking was het gebrek aan blindering bij de studie van Saliba et al. Het
ontbreken van blindering is met name relevant omdat er gebruik is gemaakt van zelf-
gerapporteerde uitkomstmaten. In geval van de ziekte van Méniére zijn aanwijzingen dat het
placebo-effect een aanzienlijke rol speelt bij behandelingen van de ziekte van Méniére.1?: 20
Dit verklaart mogelijk ook de uitkomsten in de ESD-groep. In de literatuur wordt een
percentage van +-70% genoemd dat aanvalsvrij is na 24 maanden, maar in de studie van
Saliba et al. wordt een percentage van 34% gerapporteerd.2? Daarnaast is dit percentage
relatief laag gezien het natuurlijke beloop van Méniére, waarbij ongeveer 60% van de
patiénten vrij is van klachten na 24 maanden.!! Dit wordt mogelijk verklaard door het nocebo-
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effect. Een nocebo-effect houdt in dat patiénten een negatief effect verwachten van een
behandeling of medicatie. In Saliba et al. zouden dus de positieve effecten van EDB en de
negatieve effecten van de controle-behandeling uitvergroot kunnen zijn.

Gezien de methodologisch betere opzet van het VeZ0-onderzoek ten opzichte van Saliba et al.,
wegen we de resultaten van het VeZo-onderzoek zwaarder mee in deze beoordeling.

Medische argumenten

Tot op heden is de fysiologische oorsprong van de ziekte van Méniére onbekend. Hierdoor is
het ook niet zeker of het werkingsmechanisme van de EDB voldoende onderbouwd is. De
resultaten van de EDB-onderzoeken liggen in de lijn met andere vergelijkbare chirurgische
behandelingen. Zo hebben George et al. (2023) een Cochrane review uitgevoerd naar zowel
ablatieve als niet-ablatieve chirurgische behandelingen voor Méniére.?3 Uit deze review blijkt
niet dat één van de operatietechnieken effectief is in het verbeteren van de klachten van
patiénten. Eenzelfde conclusie is te vinden in de richtlijn van de NVKNO.

Afweging relevante aspecten

Alle relevante aspecten overwegende concluderen wij dat de onderzochte operatieve
behandeling EDB bij de ziekte van Méniére onvoldoende bewezen effectief is voor patiénten.
Het is niet aangetoond dat de operatieve behandeling klachten van (draai)duizeligheid
vermindert en de kwaliteit van leven verbetert. Deze resultaten zijn vergelijkbaar met de
resultaten van andere behandelingen bij de ziekte van Méniere, waarbij ook geen weefsel
verwijderd wordt.

Conclusie stand wetenschap en praktijk

Op basis van de huidige wetenschappelijke onderbouwing en bovengenoemde argumenten
concludeert het Zorginstituut dat Endolymfatische ductus blokkade bij niet-controleerbare
ziekte van Méniére niet voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk. Gevolg hiervan is
dat deze interventie bij genoemde indicatie niet behoort tot te verzekeren prestaties van de
Zorgverzekeringswet.

M.J. Janssen
Voorzitter Raad van Bestuur
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Bijlage 1

Overzicht richtlijnen/standpunten

Zorginstituut Nederland

Organisatie

Omschrijving

Standpunt/Aanbeveling

NVKNO Diagnostiek en Concluderend is er op dit moment weinig bewijs voor het
Behandeling van de nut van niet-ablatieve chirurgische opties. Met de
ziekte van Méniere ablatieve ingrepen kan volledige vertigo-controle
(2024) verkregen worden doch hierbij dienen de risico’s van de
ingrepen niet te worden onderschat en zeker in de
preoperatieve counseling te worden meegenomen.
AAO-HNSF Clinical Practice This Clinical Practice Guideline makes no recommendation

Guideline: Méniére’s
Disease (2020)

regarding the use of endolymphatic sac decompression
due to its uncertain benefit and discordant results when
comparing small, controlled studies and larger and more
numerous uncontrolled studies.

[EDB wordt niet genoemd in de richtlijn.]
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Resultaten per studie beschreven:

Zorginstituut Nederland

Patiénten werden
geéxcludeerd als geen
draaiduizeligheids-aanvallen
hadden in de maand voor de
interventie

Gemiddelde leeftijd:

1=47,2

C=53,5

M/V:

I=14/21

C=9/13

Uitkomsten: Percentage vrij
van draaiduizeligheids-

zak wordt geidentificeerd en ruimte
wordt gecreéerd om de ductus te
clippen met twee kleine titanium
clips.

Onderzoek | Onderzoeksopzet | Patiéntkenmerken Interventie Controle Uitkomsten
Saliba et al. | Studietype: Single | Patiénten met Méniére die Na een mastoidectomie met wand- | Na een mastoidectomie met wand- | Baseline:
(2015) center, gedurende (ten minste) 6 verwijdering van het kanaal wordt verwijdering van het kanaal wordt | Aanvalsvrij:
ongeblindeerde maanden medicamenteuze de endolymfatische zak de endolymfatische zak I=0%
RCT therapie en een CATS-dieet geidentificeerd en geskeletteerd. geidentificeerd en geskeletteerd. C=0%
Setting: 1 centra ondergingen zonder Het bot boven de endolymfatische Het bot boven de endolymfatische | Volheid in het oor:
in Canada verbetering, en die in de zak werd verwijderd om plaatsing zak werd verwijderd om plaatsing I1=100%
Follow-up: 24 laatste 6 maanden vooér de van de clip mogelijk te maken. van de clip mogelijk te maken. C=100%
maanden. operatie minstens 6 Tinnitus:
N op baseline: draaiduizeligheids-aanvallen | De endolymfatische ductus in De zak volledig gedecomprimeerd I1=100%
(I=35, C=22) hebben gehad. verlengde van de endolymfatische en is de operatie voltooid. C=100%

Gehoorverlies (dB):
I= 56
C=51

24 maanden:
Aanvalsvrij:
1=96,5%

C=33%

Volheid in het oor:
1=25%

C=81%

Tinnitus:

1=31%

C=80%
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Onderzoek | Onderzoeksopzet | Patiéntkenmerken Interventie Controle Uitkomsten
aanvallen, tinnitus, volheid Gehoorverlies (dB):
in het oor (beide I=50
gecontroleerd tijdens follow- C=45
up bezoek) en gehoorverlies
(dB)

VEZO- Studietype: Patiénten met unilaterale Na een mastoidectomie met wand- | Na een mastoidectomie met wand- | Baseline:

studie Multicenter, Méniére die onvoldoende verwijdering van het kanaal wordt verwijdering van het kanaal wordt | Aanvalsvrij:

(2025) dubbelblinde RCT effect ervaren van de endolymfatische zak de endolymfatische zak 1=0%

Setting: 7 centra conservatieve geidentificeerd en geskeletteerd. geidentificeerd en geskeletteerd. C=0%

in Nederland
Follow-up: 24
maanden.

N op baseline:
(I=39, C=36)

behandelingen, waaronder
ten minste 2 sessies met
een intratympanale injectie,
en die in de laatste 6
maanden voor de operatie
minstens 3
draaiduizeligheids-aanvallen
hebben gehad.

Patiénten werden
geéxcludeerd bij: Ernstige
handicap, zwangerschap of
co-morbiditeit die de
operatie zou kunnen
beinvioeden.

- Actieve neuro-otologische
co-morbiditeit die Méniere
kan imiteren.

- Eerdere ooroperatie voor

Het bot boven de endolymfatische
zak werd verwijderd om plaatsing
van de clip mogelijk te maken.

Een open clip werd over de ductus
geplaatst en werd een CT-scan
gemaakt om de positie van de clip
te beoordelen. Na radiologische
bevestiging dat de clip correct was
geplaatst, werd randomisatie
uitgevoerd.

EDB-groep: de clip werd gesloten
(de ductus werd geblokkeerd).
Het mastoideus werd niet
geoblitereerd en de huid werd in
lagen gesloten.

Het bot boven de endolymfatische
zak werd verwijderd om plaatsing
van de clip mogelijk te maken.

Een open clip werd over de ductus
geplaatst en werd een CT-scan
gemaakt om de positie van de clip
te beoordelen. Na radiologische
bevestiging dat de clip correct was
geplaatst, werd randomisatie
uitgevoerd.

ESD-groep: de (open) clip werd
verwijderd.

Het mastoideus werd niet
geoblitereerd en de huid werd in
lagen gesloten.

Duizeligheid (DHI),
I=61,7(SD: 18,4)
C= 50,7(sD: 18,2)

Tinnitus (THI):
I=45,0(SD: 24,9)
C= 32,8(SDh: 22,4)

Kwaliteit van leven
(SF-36):

I= 46,6 (SD: 18,2)
C= 54,2 (SD: 18,6)

(FLS):
I= 4,2 (SD: 0,9)
C= 3,9 (SD: 1,1)
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Onderzoek

Onderzoeksopzet

Patiéntkenmerken

Interventie

Controle

Uitkomsten

MD

- Actieve
middenoorontsteking

- Niet in staat om een MRI
te ondergaan

- Doofheid van het
contralaterale oor

Gemiddelde leeftijd:

I1=56 (SD: 13,4)

C=59 (SD: 11,3)

M/V:

1=23/16

C=19/17

Uitkomsten: Percentage vrij
van draaiduizeligheids-
aanvallen, duizeligheid
(DHI), tinnitus (THI),
gehoorverlies (dB) en
kwaliteit van leven (SF-36,
FLS).

12 maanden:
Aanvalsvrij:

I1=59% (95% BI: 42-
74)

C=67% (95% BI: 49-
81)

Duizeligheid (DHI),
I= 33,2 (SD: 26,5)
C=36,2 (SD: 22,8)

Tinnitus (THI):
1=34,0 (SD: 27,7)
C=26,6 (SD: 19,2)

Gehoorverlies (dB):
I= 49,9 (SD: 22,1)
C= 50,4 (SD: 14,7)

Kwaliteit van leven
(SF-36):

I= 60,5 (SD: 24,6)
C= 61,4 (SD: 20,6)

(FLS):
I= 2,7 (SD: 1,6)
C=3,1(SD: 1,1)
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Bijlage 3

Literatuursearch

Tabel 1. Overzicht databases |Periode 2015-2025| 22-4-2025

Gezocht in Embase via Embase.org (1971-heden), Medline via Ovid (1946-heden) en Cochrane Central
via Wiley (1992-heden) respectievelijk aangeduid als E, M, C databases (Db). Legenda: # = nummer
zoekopdracht, Db = database, T = treffers, O = ontdubbeld.

#-Db | Zoekstrategie opdrachten | T | o

P & I & publication period -standard exclusions

(‘meniere disease'/exp OR (meniere* NEAR/2 (disease* OR syndrome*))
OR ((labyrinth* OR 'cochlea' OR 'endolymphatic') NEAR/2 (hydrops* OR
syndrome* OR 'paroxysmal’)))

AND (('endolymphatic duct'/exp OR (endolymphatic* NEAR/2 duct*)) AND
block*)

AND [2015-2025]/py

NOT (‘nonhuman'/de OR 'animal experiment'/exp OR 'experimental
animal'/exp OR 'animal model'/exp OR 'rodent'/exp OR 'case report'/exp)
NOT (‘conference abstract' OR 'conference paper' OR 'conference review'
OR 'chapter' OR 'editorial' OR 'erratum' OR 'letter' OR 'note'):it

1-E 27 n.v.t.

(exp Meniere Disease/ OR (meniere* ADJ]2 (disease* OR syndrome*)) OR
((labyrinth* OR cochlea OR endolymphatic) ADJ2 (hydrops* OR syndrome*
OR paroxysmal)))

AND ((exp Endolymphatic Duct/ OR (endolymphatic* ADJ2 duct*)) AND
block*)

NOT (exp animals/ not humans/ OR (rat* or mouse or mice).ti. OR exp
case reports/)

NOT (news OR congres* OR abstract* OR book* OR chapter* OR
dissertation abstract*).pt.

+ limit #N to yr=2015-2025

2-M 26 n.v.t.

(Imh "Meniere Disease"] OR (meniere* NEAR/2 (disease* OR syndrome*))
OR ((labyrinth* OR "cochlea" OR "endolymphatic") NEAR/2 (hydrops* OR
syndrome* OR "paroxysmal")))

AND (([mh "Endolymphatic Duct"] OR (endolymphatic* NEAR/2 duct*))
AND block*)

+ limit range 01/01/2015-22/04/2025

3-C

RCT, SR, MA

#1 AND (('randomized controlled trial'/exp OR 'randomized controlled trial
(topic)'/de OR (RCT OR RCTS OR randomi* OR placebo* OR ((single* OR
double* OR triple* OR treble*) AND (blind* OR mask*))):ab,ti)

4-E OR ('systematic review'/exp/mj OR 'meta analysis'/exp/mj OR (meta- 5 5
analys* OR metaanalys* OR ((systematic*) NEAR/2 (review*))):ti,ab,kw
OR 'Cochrane Database Syst Rev'/ta))

AND (English OR dutch):la

#2 AND (("Randomized Controlled Trials as Topic"/ OR "Randomized
Controlled Trial".pt. OR (RCT OR RCTS OR randomi* OR placebo* OR
((single* OR double* OR triple* OR treble*) AND (blind* OR

5-M | mask¥*))).ab,ti.) 4 0
OR ("Systematic Review".pt. OR "Meta-Analysis".pt. OR (meta-analys* OR
metaanalys* OR ((systematic*) ADJ]2 (review*))).ab,ti,kw.))

AND (English OR dutch).lg.

Total 12 8
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