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Internationale aspecten bij
besluitvorming inzake
geneesmiddelenvergoeding

Ten behoeve van de besluitvorming over opname van ge-
neesmiddelen in het basispakket worden in veel landen be-
vindingen van economische evaluatiestudies gebruike. Een
betere internationale afstemming van de assessment kan
cen positief effect hebben op de kwaliteit van de besluitvor-
ming. Internationale kosteneffectiviteitsmodellen kunnen
hierbij een rol spelen, maar het generaliseren van farmaco-
economisch bewijs van et ene naar het andere land is niet
cenvoudig. Echter, appraisal en besluitvorming zullen een

nationale aangelegenheid blijven.
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Uit deze studie (le Polain e# a/., 2010) blijkt dat
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Allen werkzaam bij
de Erasmus Univer-

siteit Rotterdam een centraal instituut hebben dat adviseert (in Neder-

land het College voor Zorgverzekeraars, CVZ) en in
Oostenrijk en Zweden ook besluit over opname van
geneesmiddelen in het verzekerde pakket. Elk land
kent zijn eigen systeem, maar besluitvorming wordt
in de regel voorafgegaan door assessment (het kwan-
tificeren van klinische, farmacotherapeutische en
farmaco-economische uitkomsten) en appraisal (het
afwegen van assessment-uitkomsten met andere maat-
schappelijke aspecten). In theorie kan een betere inter-
nationale afstemming van assessment dan wel apprai-
sal een grote winst betekenen voor de snelheid en de
kwaliteit van de besluitvorming omtrent vergoeding
van geneesmiddelen. De vraag is wat de mogelijkheden
hiertoe zijn en welke hindernissen hiervoor genomen
moeten worden.

INTERNATIONALE ASPECTEN VAN ASSESSMENT

Gedurende het assessment wordt zo veel mogelijk ma-
teriaal verzameld over de farmacotherapeutische en
farmaco-economische waarde van een gencesmiddel
en de beste vergelijkbare behandeling. Bij de farmaco-
therapeutische waarde zijn werkzaamheid, effectivi-
teit, en bijwerkingen de belangrijkste criteria. Cruciaal
is of het nieuwe geneesmiddel een therapeutische ge-
lijke waarde of juist een meerwaarde heeft ten opzichte
van het alternatief. In Belgi¢ en Nederland is deze
uitkomst simpelweg gelijke waarde of meerwaarde, in
Frankrijk en Oostenrijk kent men vijf respectievelijk
zes categorieén van oplopende meerwaarde, terwijl
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men in Zweden een glijdende schaal gebruike. In alle
landen geldt grosso modo dat therapeutische meer-
waarde kan leiden tot een hogere vergoeding en/of een
lagere bijbetaling door de consument. Geneesmidde-
len met gelijke therapeutische waarde verkrijgen in het
algemeen een gelijke vergoeding. In Frankrijk worden
deze middelen alleen vergoed wanneer zij tevens resul-
teren in besparingen in andere delen van de zorg.

Bij de evaluatie van de farmaco-economische
waarde is de doelmatigheid (of kosteneffectiviteit)
van het geneesmiddel het belangrijkste criterium. Alle
landen behalve Frankrijk beoordelen de doelmatig-
heid van nieuwe geneesmiddelen. Indien een recent
ingediende wet wordt goedgekeurd zal binnenkort
ook in Frankrijk doelmatigheid/kosteneffectiviteit
een formeel vergoedingscriterium worden. In Belgi¢
en Nederland wordt doelmatigheidsinformatie alleen
gevraagd bij geneesmiddelen met een claim van thera-
peutische meerwaarde (bijlage 1B in Nederland). In
Zweden en Oostenrijk is doelmatigheidsinformatie va-
ker vereist. Het valt op dat in Nederland vaak vrijstel-
ling wordt verleend voor het aanleveren van een eco-
nomische evaluatie, met name voor geneesmiddelen
voor weinig voorkomende zickten — de zogenoemde
weesgeneesmiddelen — en HIV-geneesmiddelen. In
de periode 2005-2011 bleck bij slechts dertig procent
van de geneesmiddelen met een positief vergoedings-
besluit voor bijlage 1B een economische evaluatie te
zijn uitgevoerd (Franken ez 4/, 2011). Opvallend is dat
bijvoorbeeld in Schotland veel vaker economische eva-
luaties worden gebruike bij vergoedingsbesluiten van
weesgeneesmiddelen (Vegter ez 4/, 2010).

Er zijn initiatieven, zoals EUnetHTA, om met
name de assessmentfase met betrekking tot de relatieve
farmacotherapeutische waarde van geneesmiddelen
internationaal meer vergelijkbaar te maken. Maar in-
ternationale afstemming van economische studies lijke
aanzienlijk moeilijker.

Mathematische modellen om kosten en effecten
van een geneesmiddel te analyseren zijn vaak een be-
langrijk onderdeel van economische studies en kunnen
wellicht de internationale afstemming van het assess-
ment verbeteren. Dergelijke modellen maken het, in
tegenstelling tot klinische trials, mogelijk meerdere
behandelalternatieven met elkaar te vergelijken en lan-
getermijnschattingen te doen. De benodigde gegevens
kunnen worden gebaseerd op bewijs uit literatuur, tri-
als, observationele studies, en expertinput.

Kosteneffectiviteitsmodellen zijn zodoende een
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mathematische weergave van de klinische werkelijk-
heid en beogen de kosteneffectiviteit van een (nicuwe)
technologie te berckenen. Een goed kosteneffectivi-
teitsmodel reflecteert de aandoening, het natuurlijk
beloop van de aandoening over de tijd, het effect van
een interventie op dit beloop, eventuele ongewenste
bijwerkingen van de interventie, de gezondheidstoe-
standen die een patiént kan ervaren, het QALY-ge-
wicht (quality adjusted life year) dat men tockent aan
die gezondheidstoestand en de kosten gerelateerd aan
de aandoening, interventies, bijwerkingen, gezond-
heidstoestanden en zorg voor de patiént. Uit deze op-
somming blijkt dat modellen complex zijn. Bovendien
stellen beleidsmaker steeds meer eisen waardoor de
complexiteit alleen maar toeneemt.

Kosteneffectiviteitsmodellen zullen steeds meer
rekening moeten gaan houden met verscheidenheid
ofwel heterogeniteit binnen patiéntpopulaties en ex-
pliciet op zoek moeten gaan naar doelmatigheid van
gestratificeerde geneeskunde (Chalkidou en Rawlins,
2011). Daarnaast wordt evaluaticonderzoek steeds
vroeger in de levensloop van een technologie toege-
past, onder andere om de beslissing te ondersteunen
waar de technologie in welke vorm en bij welke cate-
gorie patiénten het meest kosteneffectief kan worden
ingezet (IJzermans en Steuten, 2011).

Er wordt in dit kader gesproken van een paradox:
beslissers zouden meer gebruik moeten maken van
de resultaten van economische evaluaties tencinde de
zorg efficiénter te maken, maar tegelijkertijd worden
economische evaluaties steeds complexer waardoor be-
slissers steeds minder in staat lijken de resultaten ervan
goed te doorgronden (Brousselle en Lessard, 2011).
De vraag is of ook kosteneffectiviteitsmodellen tussen
landen kunnen worden uitgewisseld om de besluit-
vorming efficiénter te ondersteunen, zoals het eerder
genoemd initiatief van EUnetH TA met betrekking tot
internationale afstemming van de relatieve farmaco-
therapeutische waarde. Hierin lijke de farmaceutische
industrie de beleidsmaker ver vooruit: het hoofdkan-
toor ontwikkelt een model dat vervolgens met natio-
nale (kosten)data wordt gevuld. De vraag is echter of
het generaliseren van bevindingen van het ene land
naar het andere land wel zo eenvoudig is.

Aspecten die de generaliseerbaarheid van resulta-
ten van het ene naar het andere land of jurisdictie beper-
ken, worden transferability-factoren genoemd (Drum-
mond ¢ al.,2009). Om relevant te zijn in een nationale
context moet een kosteneffectiviteitsmodel de lokale
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klinische realiteit zo goed mogelijk weergeven. Er zijn
uiteraard verschillen tussen de gezondheidszorgsyste-
men van landen; vaak zijn er ook verschillen in zorg-
constructen, zoals bijvoorbeeld de manier waarop en
waar en door wie deze worden geboden. Daarnaast
kan de manier waarop kosten en effecten worden ge-
waardeerd verschillen tussen landen. Zo is bekend dat
werkelijke kosten van medische zorg, bijvoorbeeld sala-
rissen van zorgverleners, verschillen, hetgeen ook geldt
voor kosten als gevolg van arbeidsverzuim (Knies ez 4/,
2012). Meer opvallend is dat waardering van kwaliteit
van leven sterk verschilt tussen landen, zelfs als we hier-
bij een internationaal veelgebruikt instrument als de

EQ5D gebruiken (Knies ez 4/, 2009).

Het feitelijke vergoedingsbesluit

wordt in Nederland, Belgi¢ en Frankrijk
genomen door de minister, terwijl dat
in Oostenrijk en Zweden door het

centrale adviesinstituut gebeurt

Niet alleen de transferability-factoren verschillen,
er zijn ook verschillen tussen farmaco-economische
richtlijnen (Franken e# 4/, 2011). Deze richtlijnen
geven instructies aan indieners van kosteneffectiviteit-
dossiers en kunnen zodoende ook als beoordelingska-
der worden gezien. Zo wil de Nederlandse overheid bjj
de besluitvorming over gencesmiddelen dat niet-ziekte
gerelateerde kosten als gevolg van levensverlengend in-
grijpen niet meegenomen worden, terwijl in Zweden
deze kosten wel relevant worden geacht. In het NICE-
territorium Engeland en Wales weegt men kosten van
arbeidsverzuim als gevolg van een aandoening niet
mee in de besluitvorming terwijl dat in de meeste Eu-
ropese landen wel het geval is. Hieruit blijke dat het
generaliseren van farmaco-economisch bewijs van het
ene land naar het ander land niet eenvoudig is.

INTERNATIONALE ASPECTEN VAN APPRAISAL
In de appraisalfase worden de assessmentuitkomsten
afgewogen tegen andere maatschappelijke aspecten.

Wat betreft appraisal heeft elk land zijn eigen maat-
schappelijke afweging, met een eigen budget, eigen cri-
teria en eigen relatieve gewichten van die criteria. Veel-
genoemde appraisalcriteria in de vijf landen zijn: ernst
van de ziekte als instrument voor gelijkheid/noodza-
kelijkheid, aanwezigheid van alternatieve behandeling,
totale budgetimpact als instrument voor financiéle
houdbaarheid (behalve Zweden), voordelen voor pu-
blic health, belang van informele zorg, eigen verant-
woordelijkheid en de mogelijkheid van betaling door
de patiént zelf. Hoewel er in beginsel geen duidelijke
hiérarchie is te ontdekken in het hanteren van deze ap-
praisalcriteria in de vijf landen, geven experts aan dat
therapeutische meerwaarde en de ernst van de ziekte
vaak de meest belangrijke criteria zijn. Deze criteria
hebben een directe relatie met optimale kwaliteit van
zorg en gelijke toegang ertoe, twee van de drie hoofd-
doelen van het vergoedingssysteem. Appraisal lijkt in
Nederland het meest transparant van de vijf genoemde
landen. Het CVZ heeft hiervoor de Adviescommis-
sic Pakket ingesteld. Sinds 2011 heeft deze commissie
zich steeds vaker gebogen over de maatschappelijke as-
pecten rond de vergoeding van geneesmiddelen.

HET VERGOEDINGSBESLUIT

Het feitelijke vergoedingsbesluit wordt in Nederland,
Belgi¢ en Frankrijk genomen door de minister, terwijl
dat in Oostenrijk en Zweden door het centrale advies-
instituut gebeurt. Hoewel vier van de hier genoemde
vijf landen kosteneffectiviteit als formeel vergoedings-
criterium hanteren, gebruikt geen van deze landen een
strikte en transparante grenswaarde of bandbreedte
voor wat men nog acceptabel vindt om te betalen voor
een cenheid gezondheidswinst, meestal een QALY.
Betrokkenen gaven aan dat als er een impliciete grens-
waarde of bandbreedte bestaat, deze waarschijnlijk af-
hangt van zicktelast. In Nederland hanteert het CVZ
in zijn advies aan de minister een bandbreedte van
10.000 tot 80.000 euro per QALY (Zwaap, 2009) bjj
oplopende zicktelast. Hiervan kan worden afgeweken
in de afweging van alle criteria. Bovendien houdt de
minister van VWS, die — net als zijn of haar collega’s
in de meeste landen - het uiteindelijke besluit neemt,
het recht om hiervan af te wijken. In alle onderzochte
landen geven experts aan dat de grenswaarde in het
algemeen hoger lijke te liggen voor weesgeneesmidde-
len en medicijnen voor levensbedreigende zickten. Of
deze hogere grenswaarde terecht is, blijft onderwerp

van discussie (McCabe ez 4., 2005).
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Uit cen recente studie blijkt dat doelmatigheid
in Nederland nog maar een relatief kleine rol speelt
(Franken ez al., 2012). Echter, sinds juli 2012 is er in
Nederland misschien sprake van cen trendbreuk, ge-
zien het uitgelekte conceptadvies van het College van
Zorgverzekeraars over de mogelijke beéindiging van
de vergoeding van de weesgencesmiddelen voor de
ziekten van Pompe en Fabry. In dit conceptadvies lijke
de zeer beperkte doelmatigheid van deze middelen,
namelijk kosten van miljoenen euro’s per gewonnen
QALY, cen cruciale factor in de redenering. De dis-
cussie over keuzen in de zorg en de rol van doelmatig-
heidsinformatie hierin is daarmee in volle omvang los-
gebarsten. Hierdoor wordt een betere internationale
samenwerking en afstemming in de assessmentfase ten
behoeve van de appraisal en besluitvorming in de toe-

komst mogelijk nog belangrijker.

CONCLUSIE

Gegeven de grote verschillen tussen landen wat be-
treft gezondheidszorgsysteem, wijze van financiering
en maatschappelijke afwegingen lijkt er geen rol voor
Europese, laat staan voor wereldwijde besluitvorming
welke medische technologicén wel en welke niet voor
vergoeding in aanmerking komen. Dit geeft aan dat na-
tionale beslissers ten behoeve van goed geinformeerde
beleidskeuzen zullen moeten kunnen beschikken over
landspecifiek bewijs. Het ontwerpen en bouwen van
landspecifieke economische modellen is tijdrovend en
leidt tot dubbelwerk en wellicht tot ongewenste vari-
atie (Frederix ez 4/, 2012). Maar ondanks verschillen
tussen landen lijkt internationale samenwerking en
afstemming ten behoeve van het assessment ook bij
economische evaluatiestudies mogelijk. Een betere
internationale afstemming van het assessment kan een
grote winst betekenen voor de kwaliteit van de besluit-
vorming. Appraisal en besluitvorming zullen echter
altijd een nationale aangelegenheid blijven.
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