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Korte samenvatting

Nieuwe medische technologie is een belangrijke eongezondheidswinst, maar leidt tevens
tot hogere zorguitgaven. Zorgvuldige besluitvormiongd de toelating van nieuwe medische
technologie tot het basispakket is daarom van graatschappelijk belang. Het criterium
kosteneffectiviteit — de kosten per extra QALY (Qyaadjusted life year) — kan hierbij een
belangrijke rol spelen. Op dit moment speelt diiecium slechts een beperkte rol. Bovendien is
onduidelijk wat een acceptabele leidraad is vooacteptabele kosten per QALY — wat mag
een QALY kosten? Beleidsmakers zouden hier meetetijiiheid over kunnen verschaffen.

Het meewegen van kosteneffectiviteit bij het opstelan praktijkrichtlijnen van artsen lijkt

dan een kansrijke beleidsoptie.

Steekwoor den:
Kosteneffectiviteit, QALY, medische technologie

Abstract

New medical technology is an important source dfave growth, but also a main driver of
rising health expenditure. Hence, decisions aldmiadmission of new medical technology to
the basic health insurance package are of greairtamce to society. The cost-effectiveness
criterion — the incremental cost per Quality adpdislife year — could play a valuable role in
these decisions. Currently, this potential is quaytially exploited. Moreover, it is unclear what
is an acceptable price per QALY — how much is dgaiglling to pay for a QALY?
Policymakers could provide more guidance in thipeet. Including cost-effectiveness as one
of the criteria in formulating clinical practice igielines seems a promising policy option.
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Ten geleide

Nieuwe medische technologie — nieuwe geneesmiddeieawe vaccins, nieuwe hulpmiddelen
en nieuwe diagnostische apparatuur (zoals CT-sca)ds een belangrijke bron van
gezondheidswinst, maar ook van stijgende zorguégakiet is daarom van belang dat
beslissingen over de invoering van nieuwe medisetienologie op de juiste wijze tot stand
komen. Een toets op kosteneffectiviteit kan bijéragan optimale keuzes rond de invoering
van nieuwe medische technologie. Een dergelijkestiseeen soort maatschappelijke
kosten/batenanalyse, maar dan toegespitst op nhedischnologie. De kosteneffectiviteit van
nieuwe medische technologie is een actief ondestegkin waarop veel universitaire
gezondheidseconomen actief zijn, ook in ons lardomderzoek heeft inmiddels geresulteerd
in een omvangrijke literatuur over de kosteneffatdit van specifieke medische technologieén.
Deze inzichten vinden echter slechts in beperkite fan weg naar de medische praktijk.

Tegen deze achtergrond luiden de centrale ondeszcegden in dit rapport: 1. In hoeverre
leiden de bestaande procedures voor de besluitagroier invoering van nieuwe medische
technologie tot de maatschappelijk wenselijke keiZ2 Op welke wijze kan de
besluitvorming over de invoering van nieuwe medéstdthnologie worden verbeterd?

Het rapport heeft als doel een bijdrage te levasamde actuele discussie over dit thema vanuit
een economische invalshoek, en is complementaireazmte rapporten over dit onderwerp van

de Raad voor Volksgezondheid en Zorg en het CoNege Zorgverzekeringen.

Het onderzoek is uitgevoerd in nauwe samenwerkiajanderzoekers van het IMTA van het

Erasmus MC: Werner Brouwer en Frans Rutten heblesgeschreven aan het hoofdrapport,

Marc Koopmanschap, Louis Niessen en Leona HakkaartRoijen zijn de auteurs van de drie
casestudies in bijlage |. Projectleider was CPBeonoeker Marc Pomp.

De auteurs danken de leden van de klankbordgroegnelere meelezers voor hun commentaar:
Arno Faassen (EZ), Marcella Petri (EZ), Vera Piatan (EZ), Christine Beerepoot (VWS),
Frank Flier (VWS), René Groot-Koerkamp (VWS), Edsken (VWS), Ronald Jansen (VWS),
Huib Kooijman (VWS), Frido Kraanen (VWS), Willemy#eerding (EUR/Pfizer), Nico de
Neeling (Gezondheidsraad), Onno van Rijen (RvZyl Ba Bijl (CPB), Rudy Douven (CPB),
Casper van Ewijk (CPB), Ester Mot (CPB) en Rocas @pstal (CPB). Dank gaat ook uit naar
Fred Kuypers, Dick Morks, en Jeannette Verbruggdler{ CPB) voor hun assistentie bij de
eindredactie van het document.
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Samenvatting

Nieuwe medische technologie is een belangrijke beongezondheidswinst, maar ook een
belangrijke (zo niet de belangrijkste) oorzaak darsteeds maar stijgende zorguitgaven. Het is
daarom van belang dat beslissingen over de invge&an nieuwe medische technologie op de
juiste wijze tot stand komen. Vanuit maatschapb@grspectief houdt dit in, dat nieuwe
technologie wordt ontwikkeld en ingevoerd indienndaatschappelijke baten de
maatschappelijke kosten overtreffen. In dit rapga@n we in op het besluitvormingsproces
rond de invoering van nieuwe medische technoldgak gaan we in op beleidsopties ter
verbetering van dit besluitvormingsproces. We gchbns vooral op de curatieve zorg, omdat
daar nieuwe medische technologie het meest frequendlt toegepast. Onder nieuwe medische
technologie verstaan we nieuwe genees- en hulpteiddeieuwe operatietechnieken, nieuwe
diagnosetechnieken en nieuwe vormen van preveéietekstkader op pagina 11 zet de

belangrijkste conclusies op een rij.

Nieuwe medische technologie en welvaart: twee typen fouten (hoofdstuk 2)

Fouten van type |: invoering van welvaartverlagende technologie: Nieuwe technologie is vaak
welvaartsverhogend, maar niet altijd. Soms zijikolgten zo hoog ten opzichte van de baten
(betere gezondheid, langere levensduur, maar amkuptiviteit), dat het maatschappelijk
gezien beter is de technologie niet in te voerésl|exhts op beperkte schaal voor een

specifieke groep patiénten of voor een specifieaaening.

Fouten van type I1: niet- invoering van welvaartver hogende technologie: Het omgekeerde is

ook mogelijk: welvaartsverhogende nieuwe techn@alijeniet wordt ingevoerd. Dit is vooral
een reéel risico als de nieuwe technologie aanerdxtra kosten met zich meebrengt. Deze
extra kosten kunnen invoering afremmen, zelfs altedhnologie leidt tot een zo forse
gezondheidswinst dat invoering maatschappelijk etikszou zijn.

Kosteneffectiviteitanalyse: Wanneer is nieuwe medische technologie welvaategeEnd en
wanneer niet? Om deze vraag te kunnen beoordelpriés gezondheidseconomie een
specifieke vorm van maatschappelijke kosten-batsgaa (MKBA) ontwikkeld, de
zogenoemde kosteneffectiviteitanalyse (KEA) Hetbgtijkste verschil tussen een KEA en een
‘gewone’ MKBA betreft de eenheden waarin de batenden uitgedrukt. Bij een ‘gewone’
MKBA worden de baten in monetaire eenheden gembipeen KEA bestaan de baten vooral
uit gezondheidswinst in niet-monetaire vorm. Deeeandheidswinst kan van alles omvatten:
van het genezen van kalknagels tot extra levemsgwer preventie van hartfalen. Om deze
appels en peren onder één noemer te brengen isrbdemeconomie van de gezondheidszorg
het concept ‘quality adjusted life year’ (QALY) ankkeld; één QALY staat voor een jaar
doorgebracht in perfecte gezondheid. Door de effeeain zorg op kwaliteit en duur van leven uit



te drukken in QALY's wordt geprobeerd de baten vansehillende behandelingen vergelijkbaar te
maken.
Andere criteria naast kosteneffectiviteit: Naast kosteneffectiviteit spelen nog andere gaiteen

terechte rol bij de invoering en vergoeding varumie medische technologie:

De omvang van het risico: sommige vormen van zgnggoedkoop (denk aan paracetamol) en
kunnen daarom voor rekening komen van de patMietiwe technologie zal echter veelal duur
zijn: er rust nog een octrooi op of er is hog weiarvaring mee opgedaan.

De redelijkheid van vergoeding via de ZVW. Het daietr bijvoorbeeld om vragen als:
wanneer komt plastische chirurgie voor vergoedinganmerking? Zitten reguliere
tandheelkundige consulten in het basispakket?

Externe effecten, zoals bij overmatig gebruik vatitaotica waardoor resistentie kan ontstaan
bij de betreffende bacterién. In dit soort gevaleterughoudendheid bij het gebruik van
antibiotica op zijn plaats, zelfs als de kosteretifdteit bij een individuele patiént acceptabel is
Ethische opvattingen: mag een extra QALY meer kostor patiénten die al een
gezondheidsachterstand hebben, zoals chroniscéreigkinvaliden? Is een gegeven QALY-
winst meer waard bij een patiént met een levengigeinde ziekte dan bij preventieve
maatregelen bij een nog gezonde populatie?

QALYs (hoofdstukken 3 en 4)

De relatieve waarde van verschillende QALYs: Over de maatschappelijke waardering van
QALYs begint een empirische literatuur te ontstdaa.maatschappelijke waardering kan
afwijken van de private waardering, bijvoorbeelddanveel gezonde mensen uit
solidariteitsoverwegingen voorstander zijn vanvegoeden van dure behandelingen voor
doodzieke patiénten, ook als de kans verwaarloodbaia is dat zij zelf die behandeling ooit
nodig zullen hebben. De nog spaarzame bevindirgen duidelijk zien dat de
maatschappelijke bereidheid om te betalen voor Q&\hfhangt van de kenmerken van de
patiént en van de aard en oorzaak van de aandoetorgijkt in de praktijk dat de
maatschappelijke bereidheid om te baten voor era ALY groter is, naarmate de ziektelast
(een maat voor de ernst van de aandoening) gst®iobr een QALY gezondheidswinst bij
een nierpatiént hebben we meer over dan voor ednYQ@zondheidswinst bij iemand met
kalknagels.

Van QALYs naar euros. Er bestaat een omvangrijke empirische literatuar @e monetaire
waarde van een QALY. Omdat, zoals zojuist is aaegeq, deze waarde niet constant is,
hebben de schattingen betrekking op een gemiddeddede. De bestaande schattingen laten
een zeer ruime bandbreedte zien voor de waardeem®@ALY. Voorzichtigheid bij het

gebruik van deze schattingen is dan ook geboden.
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De belangrijkste conclusies op een rij

1. Nieuwe medische technologie - waaronder geneesmiddelen, vaccins, operatietechnieken en diagnostische
apparatuur - kan veel gezondheidswinst opleveren, maar leidt vaak ook tot hogere zorguitgaven. Beslissingen over de
opname van nieuwe medische technologie in het basispakket zijn daarom van groot maatschappelijk belang.

2. Binnen de gezondheidseconomie is een specifieke vorm van maatschappelijke kosten/batenanalyse ontwikkeld ter
beoordeling van nieuwe medische technologie. Deze methodologie staat bekend als kosteneffectiviteitsanalyse (KEA).
Een KEA van een nieuwe technologie resulteert in een schatting van de kosten per Quality adjusted life year (QALY).

3. Het is onduidelijk wat een maatschappelijk aanvaardbare prijs is voor een QALY. Bovendien zijn er sterke
aanwijzingen dat de maatschappelijke bereidheid om te betalen voor een QALY afhangt van de ernst van de
aandoening en van de kenmerken van de patiént. Zo is bij acute levensbedreigende ziekten de bereidheid om te
betalen voor een extra QALY veel groter dan bij preventieve zorg.

4 In de praktijk wordt in ons land soms een grens voor de toelaatbare kosten per QALY gehanteerd van 20 000 euro,
bijvoorbeeld in de huisartsenrichtlijn voor het gebruik van cholesterolverlagers (statines). Het is onduidelijk of deze
grens de maatschappelijke voorkeuren weerspiegelt. In het buitenland worden vaak drempelwaarden gebruikt die
aanzienlijk hoger liggen. Bovendien wordt deze drempelwaarde van 20 000 euro niet consequent toegepast. Veel
richtljnen van medisch specialisten schrijven zorg voor die aanzienlijk duurder is dan 20 000 euro per QALY.
Omgekeerd lijken kosteneffectieve innovaties soms onderbenut te blijven. Het gebruik van drempelwaarden die niet
stroken met de maatschappelijke voorkeuren kan leiden tot substantiéle welvaartsverliezen.

5. Bij de beoordeling van nieuwe geoctrooieerde geneesmiddelen geldt sinds 2005 een zogenoemde farmaco-
economische toets, waar een KEA deel van uit maakt. Een gunstige KEA is echter geen garantie voor opname in het
basispakket. Het effect op de zorguitgaven — de zogenoemde budgetimpact — geeft soms de doorslag, ook als de
kosteneffectiviteit van het betreffende geneesmiddel ruimschoots voldoet aan de 20 000 euro norm.

6. Een beter gebruik van kosteneffectiviteitinformatie bij beslissingen over nieuwe medische technologie vergt allereerst
beleidsmatige keuzes over de te hanteren drempelwaarden voor de maatschappelijk aanvaardbare kosten per QALY.
Er is nog te weinig empirisch onderzoek verricht naar de maatschappelijke waardering van QALYs om als basis te
kunnen dienen voor de besluitvorming. Dit pleit voor politieke keuzes over de maatschappelijke waardering van QALYs.
7. De kosteneffectiviteit van een nieuwe medische technologie hangt veelal af van de kenmerken van de patiént
(leeftijd, gezondheidstoestand, consumptiepatroon, andere ziekten). Dit maakt uitspraken over de kosteneffectiviteit van
een nieuwe medische technologie vaak onmogelijk. Bij de globale afbakening van het basispakket is kosteneffectiviteit
daarom vaak niet goed bruikbaar als besliscriterium.

8. In het ideale geval wegen de wetenschappelijke verenigingen van medische specialisten de kosteneffectiviteit van
nieuwe medische technologie mee bij het opstellen van richtlijnen, protocollen en standaarden.

9. Om wetenschappelijke verenigingen ertoe aan te zetten kosteneffectiviteit mee te wegen bij het opstellen van
richtlijnen dienen zich verschillende beleidsopties aan. Eén optie is dat richtlijnen die niet verwijzen naar
kosteneffectiviteitsonderzoek, ter toetsing worden voorgelegd aan een onafhankelijk instituut. Een andere optie is
overheidsfinanciering van de productie van richtlijnen mogelijk te maken, op voorwaarde dat kosteneffectiviteit wordt
meegewogen als besliscriterium. Een verdergaande optie is om, naar Engels voorbeeld, een instituut op te richten, dat
samen met de betrokken partijen op uniforme wijze richtlijnen vervaardigt waarin doelmatigheid een belangrijke rol
speelt.

10. Zorgverzekeraars en de Inspectie Gezondheidszorg kunnen naleving van richtlijnen bevorderen. Zorgverzekeraars
zullen zich wellicht vooral richten op het afremmen van nieuwe technologie die leidt tot hogere uitgaven. Daarom kan
aanvullend overheidsbeleid wenselijk zijn om de invoering te stimuleren van uitgavenverhogende maar kosteneffectieve
technologie, bijvoorbeeld door bonussen uit te keren aan artsen in ziekenhuizen die zich houden aan de eigen

richtlijnen.
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Beslissingen over nieuwe medische technologie in de praktijk (hoofdstuk 5)

Drempelwaarden: In ons land wordt — door adviesorganen van de @iértiloor de overheid

zelf en in praktijkrichtlijnen — soms een drempedinde van 20 000 euro per QALY gehanteerd.
Zorg die duurder is per QALY zou volgens dit criten niet kosteneffectief zijn. Deze
drempelwaarde is niet tot stand gekomen door p&btbesluitvorming, maar duikt voor het
eerst op in de cholesterolrichtlijn uit 1998. Sidiés geldt dit bedrag als een soort ijkpunt.
Aanpassingen aan inflatie of welvaartsgroei vindie plaats.

Beperkt gebruik van kosteneffectiviteit in de praktijk: KEA’s spelen op dit moment feitelijk
alleen een rol bij de toelating van nieuwe geneddaien, hoewel het gewicht van het
kosteneffectiviteitscriterium ook in dit geval ondelijk is, en bij de invoering van grote
‘public health’ programma’s zoals landelijke scriegysprogramma’s. Bij andere vormen van
nieuwe medische technologie (zoals nieuwe diagsaisti technieken, nieuwe hulpmiddelen
zoals defibrillatoren bij hartpatiénten en nieuvpeiatietechnieken) speelt kosteneffectiviteit
nog nauwelijks een rol, alhoewel dit wel een bedeabrnemen is. Wel wordt via bijvoorbeeld
het doelmatigheidsprogramma van ZonMw informatierdsosteneffectiviteit van nieuwe
technologieén geproduceerd maar dit gebeurt ngenryatisch en deze informatie wordt ook
niet altijd toepast in de praktijk. Dit geldt doaans ook in het buitenland, maar het VK vormt
een uitzondering. Dit land kent een apart institentbbevordering van doelmatigheid in de zorg.

Kosteneffectiviteit van DBCs Het College voor Zorgverzekeringen (CVZ) is in hituwe
zorgstelsel pakketbeheerder. Dit houdt ondermedairhet CVZ nieuwe DBCs dient te toetsen
op noodzakelijkheid, effectiviteit en kosteneffeigit. DBCs lenen zich echter om twee
redenen niet goed voor een toets op kosteneffegitivi. De kosteneffectiviteit van een
gegeven technologie verschilt tussen groepen gatiéafhankelijk van leeftijd, het al dan niet
hebben van andere aandoeningen (comorbiditeit)2eter bestaat geen één op één relatie
tussen een DBC en een nieuwe technologie. DezBB{& kan soms worden geleverd met
verschillende technologieén. Deze verschillen antmlogie binnen één en dezelfde DBC
nemen in de toekomst toe, door de voorgenomen nreoeeliging van het DBC-systeem.

Kosteneffectiviteit, overheidsbeleid en het nieuwe zorgstelsel (hoofdstuk 6)

Kosteneffectiviteit in richtlijnen? De kosteneffectiviteit van een nieuwe medischirietbgie
hangt ook af van de kenmerken van de patiént, 2eefsjd, gezondheidstoestand en
consumptiepatroon. Dit maakt algemene uitsprakem dg kosteneffectiviteit van een nieuwe
medische technologie vaak onmogelijk. Globale pdidsissingen doen daarmee onvoldoende
recht aan de verschillen tussen groepen patiéntda kosteneffectiviteit van een nieuwe
medische technologie. Praktijkrichtlijnen kunnen wal. Hierin wordt aangegeven welke
behandeling in welke omstandigheden het meest passeTot dusverre speelt het
kosteneffectiviteitscriterium nauwelijks een rolde praktijkrichtlijnen zoals opgesteld door de
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wetenschappelijke verenigingen van artsen (uitzongen vormen een aantal standaarden van
het Nederlands Huisartsen Genootschap).

Voor- en nadelen: Inzetten op een grotere rol voor kosteneffectiviéds besliscriterium bij de
invoering van nieuwe medische technologie heefrdelen en nadelen. Het belangrijkste
potentiéle nadeel is dat de bereidheid bij beroepstenaren om te handelen volgens de, door
hun wetenschappelijke verenigingen opgestelde tigaaghtlijnen en protocollen kan afnemen.
Dit risico is vooral reéel als richtlijnen besmeaken met het odium van instrument ter
beperking van de zorguitgaven. Tegenover dit nastaain echter potentieel hoge
welvaartswinsten. Aan de hand van een voorbeeatdeesing op dikkedarmkanker - is
aannemelijk gemaakt dat de jaarlijkse welvaartsigmsan het strikter toepassen van het
kosteneffectiviteitscriterium gemakkelijk in de ltmrden miljoenen euro’s kunnen lopen,
onder meer afhankelijk van de maatschappelijke eexaarg van de resulterende QALYSs.

Kosteneffectiviteit en zorguitgaven: Een beleidsrelevante vraag is of het hanteren gan h
kosteneffectiviteitcriterium bij nieuwe technologten bijdrage kan leveren aan beperking van
de zorguitgaven. Het antwoord luidt dat dit indexdienogelijk is, maar dat het niet zonder meer
wenselijk is om kosteneffectiviteit met dit doel in te zett&en lage (en dus strenge)
drempelwaarde uitsluitend vooreuwe technologie heeft tot gevolg dat bestaande teclgi®lo
wordt gehandhaafd met hogere kosten per QALY. Haratie van zorguitgaven van bestaande
naar nieuwe medische technologie is dan maatscligpgezien optimaal.

Implementatie: Indien zou worden besloten dat versterking vanollean kosteneffectiviteit
binnen richtlijnen wenselijk is, dan vergt dit opneaantal terreinen aanvullend overheidsbeleid:

Opstellers van richtlijnen moeten kunnen beschikiesr drempelwaarden die de
maatschappelijke voorkeuren weerspiegelen. Zoldjgctieve gegevens hierover ontbreken,
vergt dit een politiek oordeel.

Goede, objectieve informatie dient beschikbaaijteaer de kosteneffectiviteit van nieuwe
medische technologie. Voor zover gegevens oveekestectiviteit beschikbaar zijn, zijn deze
grotendeels afkomstig van de farmaceutische inidustiet risico bestaat dat dit leidt tot een
systematische overschatting van de baten en e@msytisch onderschatting van de kosten van
nieuwe technologie.

Opstellers van richtlijnen dienen de drempelwaarleide beschikbare
kosteneffectiviteitsinformatie te gebruiken bij logistellen van richtlijnen. In de praktijk blijkt
dit vaak niet te gebeuren. Hoe kunnen de wetengetigfe verenigingen worden geprikkeld
kosteneffectiviteit consistent mee te wegen alfismierium? Eén optie is dat de overheid
richtlijnen ter toetsing op kosteneffectiviteit wtegt aan een onafhankelijk instituut. Een
andere optie is overheidsfinanciering van de prtédu@n richtlijnen, op voorwaarde dat
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kosteneffectiviteit wordt meegewogen als besliediitm. Een verdergaande optie is om naar
Engels voorbeeld een instituut op te richten, daten met de betrokken partijen op uniforme
wijze richtlijnen toetst op kosteneffectiviteit.

Beroepsbeoefenaren handelen lang niet altijd velgeneigen richtlijnen. Verzekeraars
hanteren steeds vaker richtlijnen als basis voayoexling, maar doen dit vooral om (in hun
ogen) onnodig gebruik terug te dringen. Het validgien of verzekeraars veel werk zullen
maken van het terugdringen vamdergebruik van nieuwe technologieén, bijvoorbeeld het niet-
voorschrijven van statines bij diabetespatiéntehhmaetfalen. Daarom kan aanvullend beleid
nodig zijn naar het voorbeeld van buitenlanpag for-performance programma’s.
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Inleiding

Nieuwemedische technologie is soms erg kostbaar. Zohtesteptin, een middel tegen
borstkanker dat sinds 2000 beschikbaar is, zo'’A@Deuro per behandeling. Volgens de
Borstkankervereniging leidden deze hoge kostereedat slecht 40% van de vrouwen die het
middel op medische gronden hadden moeten krijgetmiddel ook daadwerkelijk gebruikte.
Nog een voorbeeld: een nieuwe doseringsvorm vatestaand middel tegen ADHD is
ongeveer zeven maal zo duur als de oude vorm, huet slechts éénmaal per dag te worden
ingenomen. Dit verkleint de kans dat de patiéngjeet het middel te slikken, met alle gevolgen
van dien. Dit zijn slechts twee voorbeelden: d lipet nieuwe, kostbare medische technologie
is gemakkelijk aan te vullen met andere voorbeelden

Nieuwe medische technologie wordt gezien als etambgjke (zo niet de belangrijkste)
oorzaak van de stijgende zorguitgaven. De zorguégarertonen in alle OECD-landen een
stijgende langetermijntrend. Gaf in 1960 een gerldlDECD-land 2% tot 4% van het BBP uit
aan de zorg, tegenwoordig is dit 8% tot 10% varBi®. De verwachting is dat deze trend
doorzet.

Het is daarom van belang dat beslissingen ovemdering van nieuwe medische
technologie op de juiste wijze tot stand komen. Wiamaatschappelijk perspectief bezien
houdt dit in dat die nieuwe technologie wordt ofkteld en ingevoerd, waarvan de
maatschappelijke baten de maatschappelijke kostemreffen.

In dit rapport gaan we na in hoeverre het besluitingsproces in Nederland rond de
invoering van nieuwe medische technologie, ertfardgt dat aan dit maatschappelijke
kosten/baten criterium wordt voldaan. Ook gaanmvep beleidsopties om dit
besluitvormingsproces te verbeteren.

We hanteren een brede definitie van nieuwe meditttenologie: nieuwe geneesmiddelen,
nieuwe vaccins, nieuwe hulpmiddelen (bijvoorbeeiglanteerbare apparaten ter ondersteuning
van het hart) en nieuwe diagnostische apparataadZ_T-scanners). Het gaat hierbij soms om
nieuwe medische technologie die hoge kosten pé&manet zich meebrengt.

De hoofdvragen in dit rapport luiden:

In hoeverre leiden de bestaande procedures vobeslaitvorming over invoering van nieuwe
medische technologie tot de maatschappelijk wgkedleuzes?
Op welke wijze kan de besluitvorming over de inviogivan nieuwe medische technologie

worden verbeterd?
Bij de beantwoording van deze twee hoofdvragen gaatevens in op de volgende deelvragen:

Hoe worden beslissingen over nieuwe medische tégigoop dit moment genomen? Hoe
gebeurt dit in het buitenland?

15



Zijn er aanwijzingen dat de huidige keuzes vanuttachappelijk perspectief bezien
suboptimaal zijn?

Welke factoren bepalen de maatschappelijke kostdraten van nieuwe medische
technologie?

Wat verstaan we onder doelmatigheid van nieuwe sobditechnologie?

We beperken ons in dit rapport grotendeels totgpreventie of genezing gerichte
gezondheidszorg (de zogenoenedee). Nieuwe technologie is vooral in die delen varzdey
een belangrijk fenomeen. Bovendien is het beschékhnalytische instrumentarium (vooral de
maatstaf voor het meten van de baten van nieuvmaddagie) niet direct geschikt voor dare.
Echter, indien nieuwe medische technologie in dat@ve zorg gevolgen heeft voor care
(denk aan een nieuw geneesmiddel tegen Alzheimardear minder ouderen een beroep doen
op verpleeghuiszorg), dan worden deze effecterimed analyse betrokken.

We beperken ons ook grotendeels tot de zorg dieuiteeaakt of deel zou kunnen uitmaken
van het basispakket. Hiermee dekken we op dit morrgwel alle relevante beslissingen rond
de invoering van nieuwe medische technologie. éotie zou een technologie die niet wordt
vergoed via het basispakket kunnen worden verg@ederaanvullende verzekering; in de
praktijk gebeurt dit niet of nauwelijks.

We beperken ons ook tot beslissingen oveindeering van nieuwe medische technologie.
De ontwikkeling van nieuwe medische technologie blijft buiten Ibessving. Voor een relatief
klein land als Nederland is dit goed te verdedig@oducenten van nieuwe medische
technologie werken voor een mondiale markt en autieh bij hun R&D-beslissingen niet of
nauwelijks laten leiden door de ontwikkelingen @pNkederlandse markt.

Het rapport is als volgt opgebouwd. Hoofdstuk 2e¢shhet analysekader voor de rest van het
rapport. Hoofdstuk 3 vat de methodologie van kaestfestiviteitsanalyse (KEA) samen, de
meest gangbare techniek bij het bepalen van dekast baten van nieuwe medische
technologie. Hoofdstuk 4 geeft een overzicht vapiesth onderzoek gericht op het waarderen
van QALY’s in geld. Hoofdstuk 5 gaat na op welkgz&iop dit moment beslissingen over de
toelating van nieuwe medische technologie tot stammden, en in hoeverre
kosteneffectiviteitsanalyses hierbij een rol spetdoofdstuk 6 bespreekt beleidsopties gericht
op verbetering van de besluitvorming over nieuwaisehe technologie.
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Nieuwe medische technologie en welvaart: analysek  ader
Inleiding

Dit hoofdstuk presenteert de analytische uitgangsgruvoor de rest van dit rapport. Allereerst
bespreken we de relatie tussen nieuwe technologieedsaart in het algemeen, dus los van de
zorg. Wat voorspelt de economische theorie hiefdeuwe technologie is op lange termijn
de belangrijkste bron van welvaartsgroei, maar gijook omstandigheden waaronder nieuwe
technologie de welvaart dogdlen? Vervolgens gaan we in op een aantal bijzondere
kenmerken van de zorg diennen leiden tot welvaartsverlagende nieuwe technoldgie.
hoeverre dit zich in de praktijk voordoet is uit@rd een empirische vraag. Het hoofdstuk sluit
af met een uiteenzetting over maatschappelijkeckdisaten analyses (MKBAS) van nieuwe
medische technologie, en over kosteneffectivitei®szoek, de variant van MKBA die
gebruikelijk is in economische analyses van nieaweglische technologie.

Nieuwe technologie en welvaart

Bij ‘gewone’ goederen en diensten

Innovatie, die voor een belangrijk deel de vormresamt van nieuwe technologie, is op lange
termijn de belangrijkste bron van welvaartsgroegidzijn alle economen het wel over eens.
Toch kan innovatie in sommige gevallen de maatgoblike welvaart verlagen, zelfs bij
‘gewone’ goederen en diensten, dat wil zeggen: gazden diensten die op goed werkende
markten worden verhandeld tussen concurrerendeedamns en goed geinformeerde
consumenten. Zo leidt de introductie door een corativan een nieuwe variant van een
bestaand product tot meer keuzemogelijkheden, hiaastaat tegenover dat voor deze
variéteit opnieuw vaste kosten van productie moeterden gemaakt. Het is mogelijk dat dit
leidt tot een maatschappelijk verlies dat grotatda de maatschappelijke winst door de
toegenomen keuzeoptié3.och geldt voor ‘gewone’ goederen in de regeldtainnovaties die
ingevoerd worden, bijdragen aan de maatschappeligteaart bezien vanuit de consument.
Voor een deel is dit te danken aan de ‘markt-ted$' de baten van de innovatie — in de vorm
van lagere prijzen en/of betere kwaliteit — nieaden opwegen tegen de kosten voor de
consument, dan zou er geen markt zijn voor de fietde innovatie.

In de zorg: twee soorten fouten
Om verschillende reden werkt de markt-test nietdgale het gaat om de invoering van nieuwe

medische technologie in de zorg. Hierdoor kunnezetgoorten fouten optreden: Ten onrechte

* Ook is het mogelijk dat de ‘verkeerde’ technologie als standaard wordt ingevoerd. Een veelgenoemd (maar omstreden)
voorbeeld van dit laatste is het Qwerty-toetsenbord, dat minder gebruikersvriendelijk zou zijn dat het zogenoemde Dvorak-
toetsenbord. Ook in de zorg spelen standaarden een belangrijke rol. Zo is geopperd dat het elektronisch patiéntendossier
niet van de grond komt omdat ziekenhuizen vrezen de verkeerde standaard te kiezen (Christensen en Remler 2007).
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niet of onvoldoende invoeren van welvaartsverhogamduwe medische technologie (type |
fouten), en ten onrechte wel toepassen van nieusgische technologie in gevallen waarin die
welvaartsverlagend is (type |l fouten). Type | faubntstaan bijvoorbeeld als besluitvormers
zoals artsen, die veelal beslissen over de toeagasan nieuwe medische technologie, zich
vooral laten leiden door de gezondheidswinst (okldaere kans op complicaties en
bijwerkingen), zonder oog te hebben voor de kodbenarts Scott Ramsey formuleert het als
volgt: “Economic analyses are concerned with thigieht allocation of limited resources
across the health system, with the goal of maximyizhe health of the population for a given
budget constraint. As a result, treatments are egidpased on their incremental health value
for given cost relative to alternative uses of th@ney. Treatments are applied until the point at
which their health returns are diminishing in reatto costs. In contrast, clinicians are inclined
to treat (or screen) until there is no more hetdthe gained.” (Ramsey, 2002, p. 235). Dit is
ook wat patiénten van hun arts mogen verwachteewdbartsen soms ook rekening houden
met de maatschappelijke kosten van de nieuwe nfegliechnologie, behoort dit niet tot hun
primaire verantwoordelijkheid. Patiénten moeterpgtonnen vertrouwen dat hun arts zijn
handelen richt op hun herstel van hun gezondhetdkdn er echter toe leiden dat technologie
wordt ingevoerd waarvan de maatschappelijke kodéemaatschappelijke baten overtreffen.
Om dit tegen te gaan kan het nodig zijn het hamded® artsen bij beslissingen over nieuwe
technologie in te perken. Voor een deel gebeurldita inperking van het verzekerde pakket
en via de richtlijnen van vooral huisartsen.

Het is echter ook mogelijk dat welvaartsverhogemi@ewe technologieiet wordt ingevoerd.
Als de nieuwe technologie duurder is dan de bed&#chnologie, of meer tijd van de arts
vergt, en als deze extra kosten niet kunnen woddenberekend in de prijzen (bijvoorbeeld
omdat de verzekeraar vasthoudt aan een lagere g@frijgndat de NZA een vast prijsplafond
hanteert) dan kunnen artsen besluiten de nieuvimddagie niet in te voeren zelfs als deze
substantiéle gezondheidswinst zou opleveren.

Deze combinatie van factoren leidt ertoe dat aiebet soorten fouten kunnen voordoen bij de
invoering van nieuwe medische technologi2oor de manier waarop het
besluitvormingsproces is georganiseerd is het aaslig dat beide soorten fouten in de
praktijk optreden. Maar zoals in latere hoofdstukkal blijken is het niet goed mogelijk
hierover harde uitspraken te doen. Een belangrgklen is dat het (nog) niet mogelijk is om
objectief aan te geven of de maatschappelijke kosie een bepaalde nieuwe medische
technologie groter of kleiner zijn dan de maatsgiedifke baten. Het achterliggende probleem
is dat onzekerheid bestaat over de monetaire ntegipelijke waarde van een eenheid
gezondheidswinst. Bovendien kan die maatschappelparde verschillen afhankelijk van de

% De zorgverzekeraar kan proberen het gedrag van artsen bij te sturen, maar hij ondervindt hierbij op dit moment een aantal
belemmeringen. In hoofdstuk 6 gaan we nader op in op de rol van de zorgverzekeraar bij het terugdringen van fouten van
type | en type Il
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2.3

24

kenmerken van de ziekte, de patiént en de behawigd®ie komen hier in hoofdstuk 4

uitgebreid op terug.

Maatschappelijke kosten/baten analyses van nieu  we medische
technologie?

In het ideale geval vinden beslissingen over diatiog) van nieuwe medische technologie tot
het basispakket plaats op basis van een maatsdljle@gesten-batenanalyse (MKBA) van
nieuwe medische technologie. Een MKBA vereist dlatralevante kosten en baten tegen de
juiste prijzen worden meegenomen. In de zorg slitibp het bezwaar dat de baten van nieuwe
medische technologie (of van andere investeringateigezondheidszorg) doorgaans
betrekking hebben op gezondheid en levensverwaghbmdat er geen eenduidige manier
bestaat om deze baten uit te drukken in geld, @eigezondheidseconomie een specifieke vorm
van kosten/baten analyse ontwikkeld, de zogenodwosteneffectiviteits- of

kostenutiliteitsanalyse. De volgende paragraaf gader in op deze methodologie.

Kosteneffectiviteitsanalyse van nieuwe medische technologie

Maatschappelijk perspectief

Een kosteneffectiviteitanalyse (KEA) van een nieumeglische technologie houdt in, dat de
kosten van de betreffende technologie minus detegenmonetaire besparingen die daarvan
het gevolg zijn, worden vergeleken met de gezortitedfecten. Dus de netto-effecten op de
uitgaven worden vergeleken met een maatstaf vaorgtheidswinst, doorgaaaiality

adjusted life years (QALY). Net als bij een MKBA buiten de zorg is hétgangspunt daarbij

dat alle kosten en alle effecten van een intereemtirden meegenomen in de evaluatie. Dit
wordt in de gezondheidseconomische literatuur agengn door te stellen dat een economische
evaluatie een maatschappelijk perspectief diete imlemen. Dit perspectief sluit nauw aan bij
de welvaartseconomische traditie waarin de ecordmigvaluatie staat.

Maatschappelijke kosten van nieuwe medische technol ogie

Als het maatschappelijk perspectief wordt gekozamid het van belang alle relevante kosten
in de analyse te betrekken, ook als deze kosténvoiordoen buiten de zorg en ook als het niet-
monetaire kosten betreft. De verschillende kostertea kunnen als volgt worden ingedeeld:

3 Brouwer et al. (2001) verwoorden het als volgt: “Normally, the perspective of the study is a societal one, which means that
all changes in resource use should be taken into account regardless of who's budget is affected or where in society they
occur and that all health effects should be taken into account, regardless of who gains. This broad perspective ensures that
all resource changes and outcomes are taken into account in the determination of whether or not a program should be
implemented as a consequence of a positive or negative change in total welfare.”
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Medische kosten die direct benodigd zijn voor deriventie (kosten van artsen,
geneesmiddelen en apparatuur etc.). De kosterzim citegorie worden ook wilrecte kosten
binnen de formele gezondheidszorg genoemd (Brouwer en Koopmanschap, 2008t betreft
hier zowel de investeringskosten van nieuwe apparatls de operationele kosten die
samenhangen met het gebruik van de nieuwe techroldgerigens kan een interventie zich
natuurlijk uitstrekken in de tijd, waarbij ook dieekomstige directe kosten (gedisconteerd)
moeten worden meegenomen.

Kosten in gewonnen levensjaren, ook wel aangedsiiahdirecte kosten binnen de formele
gezondheidszorg. Wanneer een interventie het leven verlengt kunimin die gewonnen

jaren medische kosten voordoen, die zich andetzaiglen hebben voorgedaan. Deze kosten
kunnen gerelateerd dan wel ongerelateerd zijn adeviénsreddende interventie. De
gerelateerde kosten (wondinfecties, latere comjidisaheropnames, etc.) worden normaal
gesproken in een economische evaluatie meegend@remngerelateerde kosten (iemand leeft
langer dankzij een donorhart maar krijgt in dieejate maken met normale ziekten als iedere
andere persoon — griep, een heupbreuk, etc.) tregdeanwege de levensverlengende operatie
en zijn daarmee relevante kosten vanuit een masgpetijk perspectief. In de praktijk worden
deze kosten echter vaak buiten beschouwing gelatagezien ze niet altijd eenvoudig zijn
vast te stellen.

Naast kosten binnen de gezondheidszorg genereemteeventie mogelijk ook kosten buiten
de gezondheidszorg. Ondie directe kosten buiten de gezondheidszorg vallen de kosten buiten
de gezondheidszorg die direct samenhangen meteteentie. Hierbij gaat het om zaken als
reiskosten van en naar het ziekenhuis, aanpassthgien de waarde van de tijd die de patiént
investeert in zich eigen behandeling en de kostéenmantelzorg (informele zorg).

Onder de indirecte kosten buiten de gezondheidszorden de maatschappelijke
consequenties van ziekte en gezondheid in termepraductiviteitswinsten en —verliezen
verstaan. Deze kosten worden vaak aangeduid ntetmeproductiviteitskosten.

Deze opsomming is niet uitputtend. Voor bepaalé&tebeelden en interventies kunnen
bijvoorbeeld ook de kosten van justitie of spec@alerwijs van belang zijn (Brouwer en
Koopmanschap, 2000). Vanuit het maatschappelijkgpeetief dienen ook zulke kosten, indien
relevant en significant, te worden meegenomen. izt moet rekening worden gehouden
met de extra kosten van collectieve financieringobde collectieve financiering behoren
zorguitgaven tot de collectieve lastendruk. Extegmitgaven resulteren daarom in een hogere

collectieve lastendruk, waardoor de arbeidspawigowordt ontmoedigd. Het welvaartsverlies

“ Brouwer en Koopmanschap (2000) merken op dat de indeling binnen en buiten de formele gezondheidszorg enigszins
arbitrair is. Zij rekenen tot kosten binnen de formele zorg die kosten, die direct toewijsbaar zijn aan een handeling van een
persoon binnen de formele gezondheidszorg. De financiering is dus niet doorslaggevend (een handeling van een arts kan
wel door middel van eigen betalingen van een patiént worden betaald), maar de initiatie van de kosten (de behandeling door
of het voorschrift van een formele zorgverlener).
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dat hierdoor optreedt, moet strikt genomen wordeegenomen bij de bepaling van de
maatschappelijke kosten van de nieuwe technologie.

Bij het bepalen van de netto kosten van een inigievevordt ook rekening gehouden met de
mogelijke kostenbesparingen ten gevolge van devietdie. Dankzij een nieuwe medische
technologie kunnen elders (binnen of buiten de Zkogtenbesparingen optreden. Zo kan een
nieuw geneesmiddel leiden tot een daling van hetbhaiekenhuisopnames of tot het verzuim
van het werk bij bepaalde patiénten. Het is gelelijikdeze besparingen te boeken aan de
kostenkant in plaats van aan de batenkant enkzonten tot een netto-effect. De reden voor
deze conventie is, dat op deze wijze alle in géltewdrukken posten in de teller van de
kosteneffectiviteitsratio terechtkomen, en allet imiegeld uit te drukken in de noemer.

Maatschappelijke baten: QALYs

Het belangrijkste verschil tussen een KEA en eandstard MKBA betreft de eenheden waarin
de baten worden uitgedrukt. De gezondheidseffect@mieuwe medische technologie kunnen
van alles omvatten: van het genezen van kalknagieéxtra levensjaren door het voorkémen
van hartfalen. Om deze appels en peren onder é&merde brengen is binnen de economie
van de gezondheidszorg het concept ‘quality adjugeeyear’ (QALY) ontwikkeld. Door de
effecten van zorg op kwaliteit en duur van levarieidrukken in QALY's wordt geprobeerd de
baten van verschillende behandelingen vergelijkbmaraken. Hoofdstuk 4 gaat nader in op het
meten van QALY’s.

Het nul-alternatief

Net als een MKBA vereist ook een KEA antwoord op/aeag wat er gebeurd zou zijn zonder
invoering van de nieuwe medische technologie, bgemoemde nul-alternatief. In de meeste
gevallen zou de patiént ook dan behandeld wordeay met een bestaande technologie. Dit
betekent dat in een economische evaluatie vrijlitigd &awee of meer alternatieve interventies
of scenario’s worden beschouwd. Figuur 2.1 breitgb gestileerde wijze in beeld. In de
figuur is sprake van een vergelijking tussen tweerventies, een bestaande en een nieuwe
interventie. Voor beide interventies dient te warderekend welke kosten (K1 of K2) nodig
zijn om de interventie te doen plaatsvinden en welzondheidseffecten (B1 en B2) beide

interventies teweeg brengen.

21



Figuur 2.1 Economische evaluaties in de zorg
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Kosteneffectiviteitsratio: (K2-K1)/(B2-B1)

Wanneer de nieuwe interventie minder kosten mét mieebrengt én bovendien effectiever is
in termen van gezondheidsverbeteTimpemen we de nieuwe interventie dominant. Een
dominante interventie is altijd welvaartsverhogésm opzichte van het alternatief. Andersom is
het zo dat als de oude interventie zowel goedkalseeffectiever is dan de nieuwe, de oude
interventie de nieuwe interventie domineert. Intogrvan de nieuwe behandeling leidt dan tot
een welvaartsverlies. Wanneer de nieuwe intervenotveel duurder als effectiever is, wordt de
vraag relevant of de additionele kosten, die nagigvoor de nieuwe interventie, opwegen
tegen de gezondheidswinst, die de nieuwe interwenereert in vergelijking met de oude
interventie® Het is belangrijk op te merken dat in een dergelincrementele analyse geen
uitspraak wordt gedaan over de doelmatigheid vapedtaande interventie. Dit kan leiden tot
suboptimale keuzes als de bestaande technologikasieeneffectief is. Een voorbeeld kan dit
verduidelijken. Stel dat de bestaande behandedisglteert in 1 extra QALY en dat deze
behandeling 175 000 euro kost. Volgens gangbaterieris deze technologie niet
kosteneffectief. Stel nu dat een nieuwe medisctient@ogie beschikbaar komt, die 0,5 extra
QALYs oplevert tegen extra kosten van 5000 eurais-ID 000 euro extra per extra QALY.
Volgens gangbare criteria is invoering van dezénetogie kosteneffectief. Maar de totale
kosten van behandeling bedragen 180 000 euro \wpQALY-winst van 1,5 — 120 000 euro
per QALY, niet kosteneffectief volgens gangbaré¢ecia.

5We gaan er hier voor het gemak even van uit, zoals gebruikelijk in economische evaluaties, dat de enige relevante
uitkomst van een behandeling gezondheidswinst is. Voor de curatieve zorg is dit doorgaans een redelijk benadering. In de
care (ouderenzorg, gehandicaptenzorg) is het primaire doel van de zorg niet zozeer gezondheidswinst als verbetering van
de kwaliteit van leven bij een gegeven aandoening.

5 Eenzelfde afweging kan men ook maken wanneer de nieuwe technologie minder effectief is maar wel goedkoper, maar dit
is ongebruikelijk. Ook zal het opgeven van een bestaande, effectievere voorziening voor een nieuwe, minder effectieve
maar goedkopere voorziening waarschijnlijk minder steun ontvangen.
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Dit probleem valt soms te omzeilen door kostenéifféeit ook te berekenen ten opzichte
van “niets doen”. Het bekendste voorbeeld hiergagei “generalized cost-effectiveness”
benadering van de Wereld Gezondheidsorganisatier@yet al., 2000). Een belangrijk nadeel
daarvan is dat het niet altijd eenvoudig is opdaetibare wijze te schatten welke kosten en
effecten in het geval van ‘niets doen’ zouden aj#re Een andere mogelijkheid is een
‘expansiepad’ te berekenen, waarbij uitgaande eanbasisniveau aan zorg de
kosteneffectiviteit van achtereenvolgende uitbregéin met nieuwe technologie wordt
berekend. De casestudies in bijlage | bevatterveerbeeld van een dergelijk expansiepad.

Toekomstige kosten en baten

De kosten en de baten van een nieuwe medischeolegimliggen voor een belangrijk deel in
de toekomst. Welke discontovoet moet worden gebrdikr het waarderen in huidige euro’s
van de toekomstige kosten en baten? In de gezatgwginomische literatuur lopen de
meningen hierover uiteen. Enerzijds is er een dtigrdie stelt dat dezelfde discontovoet moet
worden gehanteerd bij het contant maken van deskast baten (Viscusi 1996). Dit is ook de
gangbare praktijk bij maatschappelijke kosten/batatyses buiten de gezondheidszorg. Er is
echter ook een stroming die stelt dat, indien derban QALYs worden uitgedrukt, voor de
baten een lagere discontovoet zou moeten geldermatarde kosten (Brouwer et al., 2005). De
rechtvaardiging hiervoor luidt, dat in gangbaretkosbatenanalyses wordt gewerkt met de
monetaire waarde van de toekomstige effecten. 2omgheidseconomische evaluaties, waarin
QALYs als uitgangspunt worden gebruikt, is dit riet geval. Maar onder
gezondheidseconomen is de verwachting dat de waard®ALYs door de tijd zal toenemen
(Gravelle en Smith, 2001; Claxton et al., 2006).iWeer hiervoor niet wordt gecorrigeerd
kunnen verkeerde, dat wil zeggen welvaartsverlageoonclusies worden getrokken (Gravelle
et al., 2007). Een eenvoudige manier om met dgestije waarde rekening te houden, is door
een lagere disconteervoet te hanteren voor effetdanvoor kosten. Bij een verwachte stijging
van de waarde van de QALY wordt de disconteervoet effecten dan verlaagd. Wel moet
worden opgemerkt dat er onzekerheid bestaat teziexawan de ontwikkeling van de waarde
van de QALY (zie ook hoofdstuk 4, paragraaf 4) ahekn explicietere wijze om om te gaan
met een stijgende waarde van QALYs kan worden dererd(Kip Viscusi, 1996; Gravelle et
al., 2007). Voor het doel van dit rapport is hettmiodig stelling te nemen in dit debat.
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2.6

Andere criteria naast kosteneffectiviteit

Naast kosteneffectiviteit spelen nog andere cdtedn terechte rol bij de invoering en
vergoeding van nieuwe medische technologie:

De omvang van het risico: sommige vormen van zgnggoedkoop (denk aan paracetamol) en
kunnen daarom voor rekening komen van de patMietiwe technologie zal echter veelal duur
zijn: er rust nog een octrooi op of er is hog weiarvaring mee opgedaan.

De redelijkheid van vergoeding via de zorgverzelgrHet gaat hier bijvoorbeeld om vragen
als: wanneer komt plastische chirurgie voor verguogth aanmerking? Zitten reguliere
tandheelkundige consulten in het basispakket? ktetamrd op dit soort vragen resulteert in
een globale afbakening van het basispakket. Hethidij doorgaans niet om de vraag of een
specifieke medischiechnologie voor vergoeding in aanmerking komt, maar om de yrzen
welk type aandoeningen de behandeling thuishodrétrbasispakket. Het criterium
kosteneffectiviteit, dat altijd betrekking heeft epn specifieke medische technologie, kan bij
dit soort globale pakketbeslissingen geen nuttigspelen.

Er kan sprake zijn van zogenoemde externe effeetsls bij overmatig gebruik van antibiotica
(waardoor resistentie kan ontstaan bij de betretdoacterién). In dat geval is
terughoudendheid bij het gebruik van antibioticazop plaats, zelfs als de kosteneffectiviteit
bij een individuele patiént acceptabel is.

Ethische opvattingen: mag een extra QALY meer kostor patiénten die al een
gezondheidsachterstand hebben, zoals chroniscereafkinvaliden? Idem voor
levensbedreigende ziekten versus preventieve nupdne?

Conclusies

Innovatie, onder meer in de vorm van nieuwe teatwjiel is op lange termijn de belangrijkste
bron van welvaart. Maar er zijn situaties waarieuwe technologie welvaartsverlagend kan
uitpakken. Hoewel per saldo nieuwe medische tedgiwlheeft geleid tot enorme
welvaartsgroei, is de kans op welvaartsverlagendeviaties in de zorg groter dan in de rest
van de economie. De oorzaak ligt bij twee bijzoedegnmerken van de zorg: de beslisser over
nieuwe technologie — doorgaans de arts — beta#lten de betaler — doorgaans de
zorgverzekeraar — kan de baten van nieuwe techigol@gk niet goed beoordelen. Decentrale
besluitvorming door patiénten, artsen en zorgveseades levert dus niet altijd optimale
prikkels voor de invoering van nieuwe medische tedhgie. Dit leidt tot de conclusie dat
mogelijk een rol is weggelegd voor overheidsbelgieln noodzakelijke voorwaarde voor
welvaartsverhogend overheidsingrijpen rond nieusedmnologie is, dat inzicht bestaat in de
maatschappelijke kosten en baten van nieuwe teabieolOm dit inzicht te verschaffen is door
zorgeconomen een specifieke vorm van maatschagpé&ljsten/baten analyse ontwikkeld, de
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zogenoemde kosteneffectiviteitanalyse (KEA). Divddst een vergelijking van de netto
maatschappelijke kosten van de nieuwe technologtedm baten in termen van
gezondheidswinst. Hierbij wordt de gezondheidswittsirgaans uitgedrukt in Quality adjusted
life years (QALYSs). De volgende twee hoofdstukkesaug nader in op het meten van QALYs en
op pogingen een monetaire waarde toe te kenneaeaa@ALY. Net als bij MKBAs buiten de
zorg geldt ook voor KEA dat soms uiteenlopende o@ttogische keuzes mogelijk zijn,
bijvoorbeeld over de te hanteren discontovoet @frae omvang van de gezondheidswinst
gemeten in QALYs. Dit maakt het instrument echiet anbruikbaar. Gevoeligheidsanalyses
kunnen in dit soort gevallen uitkomst bieden. Adsuitkomsten min of meer robuust zijn, kan
een KEA de besluitvorming over nieuwe medischerietdyie verbeteren.
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3.1

QALYs: wat en hoe?
Inleiding

De op genezing gerichte gezondheidszorge(ale) ‘produceert’ van alles: doktersconsulten,
operaties, verpleegdagen in ziekenhuizen enzovibladr dit zijn allemaal tussenproducten:
uiteindelijk gaat het vooral om gezondheidswinse §ezondheidswinst kan van alles
omvatten: van het genezen van kalknagels tot éetemnsjaren door het voorkémen van
hartfalen. Om deze appels en peren onder één nderbezngen is binnen de economie van de
gezondheidszorg het concept ‘quality adjustedyifar’ (QALY) ontwikkeld. Door de effecten
van zorg op kwaliteit en duur van leven uit te derkin QALYs wordt geprobeerd de baten van
verschillende medische technologieén en behandslingrgelijkbaar te maken. Door de
monetaire kosten van een nieuwe medische techediegielen door de baten in termen van
QALY-winst kan een zogenoemde kosteneffectivitatisrworden berekend. Een staaroperatie
levert dan gemiddeld bijvoorbeeld X QALYs op peraan een blindedarmoperatie Y QALYs
per euro. Wat dergelijke kosteneffectiviteitsratiprecies impliceren voor de optimale allocatie
van de zorguitgaven komt later in dit hoofdstulgelireid aan de orde. Allereerst gaan we in op

de vraag hoe QALYs in de praktijk worden gemeten.

Hoe worden QALYs gemeten?

Hoe kunnen gezondheidseconomen de baten van waipesnle interventies — van de
behandeling van kalknagels tot openhartoperatigitdrukken in dezelfde éénheden, QALYsS?
Hierover zijn hele handboeken volgeschreven (Zibrbeeld Gold et al., 1996; Dolan, 2000;
Drummond et al., 2005)); we volstaan hier met eamekbeschrijving van de twee stappen

waaruit de meetprocedure doorgaans bestaat.

Stap 1: Kwalitatieve meting van gezondheidstoestand en

Om de effecten van een behandeling uit te kunnekkeén in QALYs is allereerst de meting
van de gezondheidstoestand met en zonder behagpdalinbelang. Dit gebeurt veelal met
gestandaardiseerde vragenlijsten zoals de EuroRQarbde Short-Form-36. Met behulp van
dergelijke vragenlijsten geven patiénten met egrahkle aandoening aan in hoeverre zij
problemen ondervinden met verschillende activiteifij de EuroQol-5D betreft het de
volgende domeinen: mobiliteit; zelfzorg; dagelijlesstiviteiten; pijn & andere klachten;
angst/depressiviteit.

7 Zie ook Brouwer en Rutten (2006).
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Stap 2: Van kwalitatief naar QALY's

Stap 1 levert allerlei combinaties op van antwoaordgijvoorbeeld: matige mobiliteit, lichte

pijn en goed in staat de gebruikelijke activiteitervervullen. In stap 2 wordt aan elke
combinatie van antwoorden één totaalscore tussnlOtoegekend. Hiertoe bestaan
verschillende methoden (zie hierna). Deze methodsmteren normaal gesproken in een score
op een schaal van 0 (dood) tot 1 (perfect gezbimtien een bepaalde gezondheidstoestand
bijvoorbeeld 0,6 scoort op deze schaal en iemandikar middel van een eenmalige
interventie weer volledig gezond worden, dan wigtel persoon 0,4 QALY in elk jaar dat hij
profijt heeft van de interventie. De QALY -winstdan gelijk aan het verschil tussen de QALY-
waarde van de nieuwe gezondheidstoestand en de @fdarde van de oude
gezondheidstoestand. Voor de totale winst moetetichil worden vermenigvuldigd met het
aantal jaren dat een persoon profijt heeft vamtkrventie (na verdiscontering).

Er zijn drie gangbare methoden om te komen tot@&hY-score tussen 0 en 1. Allereerst is er
de Standard Gamble methode. Deze methode is steglatperd aan de economische theorie
van verwacht nutekpected utility) en werd dan ook lang gezien als de gouden stashdaar

het waarderen van de gezondheidsstaat. Bij deZgoshetvordt aan respondenten gevraagd een
afweging te maken tussen het leven in een imperigerondheidstoestaren een alternatief.
Het alternatief bestaat uit de kans om weer helegeznd te worden en een kaps ¢p
onmiddellijk overlijden. Vervolgens wordt aan despendenten gevraagd hoe groot de kans op
onmiddellijk overlijden mag zijn om toch nog te ké&n voor het alternatief (de operatie). Het
idee is dat deze kang)(groter mag zijn, naarmate de te waarderen todsteger is. De waarde
van de gezondheidstoestand op de schaal van Og¢atah 1p. Box 1 geeft een voorbeeld

hiervan.

Eenvoudig voorbeeld Standard Gamble methode

U hebt een dwarslaesie en bent hierdoor volledig verlamd vanaf uw middel. U kunt een operatie ondergaan die u
volledig zal genezen. Er bestaat echter ook een kans dat u zult overlijden tijdens deze operatie. Welke kans op direct

overlijden zou u maximaal accepteren en toch deze operatie ondergaan?

Wanneer een respondent aangeeft dat deze kans maximaal 20% mag bedragen, wordt de gezondheidstoestand
gewaardeerd als (1 - 0,2 =) 0,8.

Omdat de SG vaak tot erg hoge waarderingen leiit &enemende mate werd getwijfeld aan
de SG als gouden standaard, werden er ook alteveathethoden ontwikkeld. Het belangrijkste
instrument op dit moment is de time trade-off men¢T TO) (Dolan et al., 1996). Hierin wordt
mensen gevraagd om levensjaren in te ruilen omrgimid te winnen. Mensen wordt
gevraagd zich voor te stellen nog 10 jaar te lémeren imperfecte gezondheidstoestand
Vervolgens wordt gevraagd hoeveel jaren in perfgetondheidH) men gelijkwaardig vindt

8 Sommige gezondheidstoestanden worden als slechter dan dood beoordeeld (zie bijvoorbeeld Lamers et al., 2005).
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aan 10 jaar in toestandOok hierbij is het idee dat mensen bereid zijn oeemevensjaren op
te geven (dus minder jaren in perfecte gezondige#ttepteren) naarmate de te waarderen
gezondheidstoestand ernstiger is. Uit de antwooogpeRiTO-vragen kan ook een waardering
voor de gezondheidstoestand worden afgeleid. Stekan vindew jaar in perfecte gezondheid
gelijk aan 10 jaar in toestamxgldan is de waardering van gezondheidstoestayalijk aan a/10.

Eenvoudig voorbeeld Time Trade-off methode (TTO)

U hebt een dwarslaesie en bent hierdoor volledig verlamd vanaf uw middel. In deze gezondheidstoestand leeft u nog 10
jaar, waarna u overlijdt. U kunt genezen en weer volkomen gezond worden, maar dan leeft u korter dan 10 jaar.

Hoeveel van de 10 jaar bent u bereid op te geven?

Stel een respondent geeft aan 4 jaar in perfecte gezondheid gelijk te vinden aan 10 jaar in deze toestand. Dan is de
waardering van deze gezondheidstoestand 4/10 is 0,4.

Ten slotte is er d¥isual Analogue Scale (VAS). Dit is eenvoudigweg een schaal van 0 td@ 10
(waarbij 0 vaak staat voor dood of de slechtst dark gezondheidstoestand) waarop mensen
gezondheidstoestanden kunnen inschalen. Een vddnoagt hieronder (0.b.v. Sendi en
Brouwer, 2005).

Figuur 3.1 Visual analogue scale

dood of perfecte of
slechtst } } } } } } } } } } , best
denkbare O 20 30 40 50 60 70 8 90 100 denkbare
gezondheids gezondheids
toestand toestand

Op deze schaal kunnen respondenten een bepaattfelpeistoestand waarderen door een
streepje te plaatsen bij de waarde die zij dietémesgeven. Naarmate de toestand slechter is, zal
men verder naar links op de schaal bewegen (diohgardood of slechtst denkbare toestand). Een
waardering van bijvoorbeeld 60 voor een bepaaldstémd correspondeert dan met 0,6 op een
schaal van 0 tot 1. Een voordeel van deze metlsodie betrekkelijke eenvoud. Een nadeel is dat
respondenten geen directe afweging hoeven te n{alatriets hoeven uit te ruilen zoals bij SG en
TTO wel het geval is). Recent lijkt de VAS aan plagiteit te winnen (e.g. Parkin and Devlin,
2005)

Op dit moment wordt de TTO methode echter het mgastuikt en in Nederlands
onderzoek wordt ook veelal gebruik gemaakt vanarmg gezondheidsstaat waarderingen (de
zogenaamde MVH_A1 scores) die op basis van de Ethniek in Engeland zijn vastgesteld
(Dolan, 1997). Recent zijn ook Nederlandse waagipubliceerd (Lamers et al., 2005). Ook
vindt onderzoek plaats naar verklaringen voor atemn in uitkomsten tussen methoden (zie
bijvoorbeeld Bleichrodt, 2002 en Dolan et al., 1p96
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3.2

QALY-maximalisatie = welvaartsmaximalisatie?

Indien voor verschillende vormen van medische tetdgie de kosten per QALY bekend zijn,
dan is het mogelijk om verschillende medische irgaties te rangschikken naar kosten per
QALY. Tabel 3.1 geeft een voorbeeld van zo’n zogandeQALY- league tabel. De tabel laat
voor een aantal relatief nieuwe technologieén drabdelingen de extra kosten per extra
QALY zien ten opzichte van de bestaande technol@geextra kosten per QALY gelden voor
een gemiddelde patiént. In de praktijk verschillitrbedrag tussen patiénten afhankelijk van
leeftijd, ernst van de aandoening, het al danh@ében van andere aandoeningen
(comorbiditeit) etc. Deze verschillen in kostenefigteit tussen patiéntengroepen hebben
belangrijke beleidsimplicaties; we komen hier lateg op terug. Als we doelmatigheid
definiéren als de maximale gezondheidswinst pes,alan staat de minst doelmatige
interventie bovenaan de meest doelmatige intervamderaan.

a

Tabel 3.1 Voorbeeld van een QALY league tabel

Behandeling Ten opzichte van alternatief Extra kosten per extra QALYb
GM-CSF bij oudere leukemiepatiénten Daunomycine cytosine 192 731
EPO bij nierdialyse Conservatieve behandeling 114 045
Longtransplantatie Conservatieve behandeling 82 462
Nierfunctievervangingsprogramma Geen behandeling 43 709
Harttransplantatie Conservatieve behandeling 38 206
Levertransplantatie Conservatieve behandeling 36 402
Didronel profylaxe (osteoporose) Conservatieve behandeling 26 176
PTA met selectieve stent plaatsing PTA alleen 14 612
Introductie borstkankerscreening Geen screening 4204
Viagra Andoscat 4163

a Bron: Rutten

-van Molken et al (2000) op basis van Nederlands evaluatie onderzoek.

b Euro’s op basis van prijspeil 1995, voor een gemiddelde patiént.

Indien het doel van beleidsmakers is om met eeeygggbudget de hoeveelheid gewonnen
gezondheid te maximaliseren, dan zou de doelmatiginéormatie in Tabel 3.1
doorslaggevend zijn. In de praktijk gebeurt ditni¥e vergoeden wel de vaak als zeer
noodzakelijk omschreven, maar relatief ondoelmatiggtransplantaties, maar niet de minder
noodzakelijke, maar zeer doelmatige Viagra. Diekeht dat niet altijd die verdeling van
middelen wordt gekozen die de meeste gezondheainmen van QALYs oplevert. De
welvaartstheorie levert hiervoor twee goede redebBeneerste reden is dat de individuele
bereidheid om te betalen voor een extra (eigen) QAystematisch verschilt tussen groepen
individuen. De tweede reden luidt, dat QALY-maxiisatie geen rekening houdt met de
verdeling van de gezondheid tussen bevolkingsgrodpede volgende twee paragrafen gaan
we nader in op deze redenen om af te zien van QAlaximalisatie als doelstelling.
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3.3

3.4

Willingness to pay als alternatief voor QALY-ma  ximalisatie?

Prioritering uitsluitend op basis van kosten perl@/oudt geen rekening met verschillen
tussen individuen in de bereidheid te betalen gye@ondheidswinst noch met verschillen in
waardering van gezondheidswinsten in verschillesatdgexten. Als dit terecht zou zijn - als
iedereen, jong en oud, licht gehandicapt en do&dzéen gegeven gezondheidswinst in
QALYs gelijk zou waarderen, dan zou een extra QAbderdaad voor iedereen even veel
waard zijn. QALYs zouden dan geinterpreteerd kunmerden als een eenheid nut ontleend
aan gezondheid. Het is echter een empirisch feileldereidheid om te betalen voor extra
gezondheid stijgt met het inkomen (Viscusi en Ap3)? De Amerikaanse
gezondheidseconoom Pauly stelt daarom dat de Ibeidite betalen (willingness to pay ofwel
WTP) voor gezondheidswinst de leidraad moet zijoryarioritering in de zorg (Pauly (1996),
p. 118). Uit het standpunt van Pauly volgt dat ienwe medische technologie die vooral ten
goede komt aan hogere inkomens, meer mag kosteQAleY dan een nieuwe medische
technologie die vooral van belang is voor lagek®mens. Omdat ernstig zieken en
gehandicapten doorgaans lage inkomens hebben, heljloeis ook een relatief lage WTP. Dit
roept onmiddellijk de vraag op of het maatschafipétin dus ethisch) acceptabel is dat de
gezondheidsvoorkeuren van de ene groep een lagerigit krijgen op grond van hun
geringere WTP. Dat brengt ons op het onderwerpdeavolgende paragraaf.

Herverdelingsmotieven

De vraag aan het eind van de vorige paragraafamal vklen ontkennend worden beantwoord.
De meesten van ons zijn van mening dat verdeliagsechtvaardigheidsoverwegingen een rol
dienen te spelen bij prioritering binnen de zorgt kit dat lage inkomens een geringere
betalingsbereidheid hebben voor een gegeven geeasitinst mag volgens velen geen rol
spelen bij de prioritering binnen de zorg. Tocliisniet evident. Als we gezondheid net als
andere goederen en diensten zien als een bronutapoals in de micro-economische modellen
van Hall en Jones (2005), Murphy en Topel (20053mteren, dan volgt hieruit dat verschillen
binnen de zorg kunnen worden gecompenseerd doeeraeling van inkomens of door
herverdeling van zorg. De relevante vraag is daikeworm van herverdeling het meest
efficiént is bij het verkleinen van verschillenwelvaart. Zoals al is opgemerkt blijkt uit
empirisch onderzoek dat de bereidheid om te betadengezondheid toeneemt met het
inkomen. Dat betekent dat herverdeling via de zoefficiént is. De waarde van de zorg die
wordt overgeheveld van rijk naar arm is, in de ogan de ontvangers, immers lager (en in de
ogen van de ‘schenkers’ hoger) dan de waarde vaga&gke overheveling van euro’s.

° In een welvaarts-economische analyse gebaseerd op een individuele nutsfunctie komen Garber en Phelps tot de conclusie
dat dit niet leidt tot welvaartsmaximalisatie: “...Although cost-effectiveness analysis can be a useful and powerful tool for
resource allocation decisions, a uniform cost-effectiveness criterion that is applied to a heterogeneous population level is
unlikely to yield Pareto-optimal resource allocations.” (Garber en Phelps 1997, p. 1).
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3.5

Aan deze redenering kleven twee bezwaren. In d#eeplaats is het de vraag of de
veronderstelling in micro-economische modellen aesubstitueerbaarheid tussen geld en
gezondheid, aansluit bij de maatschappelijke vaome® Wellicht is gezondheid in de ogen van
velen ‘speciaal’, en dient daarom bij de prioribgrin de zorg WTP geen rol te spelen. Dit is
bijvoorbeeld het standpunt van de Amerikaansedidé&Valzer, die in zijn hoofdwerpheres

of Justice (1983) pleit voor verschillende, onafhankelijkiersn’, zoals de 'sfeer’ van het geld,
het onderwijs en de gezondheidszorg. WTP is vol§féakzer een acceptabel criterium in de
sfeer van productie en consumptie van ‘gewone’ gaaten diensten, maar onderwijs en
gezondheidszorg moeten beschermd worden tegen cleamismen van de markt.

Een tweede bezwaar betreft de impliciete aanname/eledig informatie en perfecte
rationaliteit. Als informatieproblemen, cognitiebarrieres of kortzichtigheid ertoe leiden dat
bepaalde bevolkingsgroepen een lage prioriteiténakn aan de gezondheidszorg, dan kan dit
een reden zijn om deze voorkeuren niet over te ndmjale maatschappelijke prioritering.

Een derde bezwaar is, dat individuele WTP iets pegt de bereidheid te betalen voor de eigen
gezondheid. Maar individuen hebben ook opvattingesr wat een rechtvaardig zorgstelsel is.
Zo zijn veel gezonde mensen uit solidariteitsoveyiwgen voorstander van het vergoeden van
dure behandelingen voor doodzieke patiénten, cokl@kans verwaarloosbaar klein is dat zij
zelf die behandeling ooit nodig zouden hebben

Al met al zijn zowel de ‘QALY-is-een-QALY’ benadau (met de bijpbehorendeague tables)

als de WTP-aanpak ongeschikt zijn voor het bepedenmaatschappelijke prioriteiten in de
zorg. Beide benaderingen leggen restricties opdaamaatschappelijke voorkeuren waarvan het
zeer de vraag is of er in de praktijk aan wordthaain. Dit heeft geleid tot een pleidooi om de
maatschappelijke voorkeuren zelf zo goed mogedijineten (Williams en Cookson, 2000). Pas
dan is het mogelijk empirisch gefundeerde uitspnakkedoen over de vraag welke prioritering

in de zorg in overeenstemming is met de maatschigqpeoorkeuren. In de volgende

paragraaf gaan we in op de vraag in hoeverre hetrman maatschappelijke voorkeuren een
haalbaar doel i$.

De maatschappelijke waardering van QALYs: empi  rie

De maatschappelijke waardering van een QALY kaarlen van factoren als de kenmerken
van de patiént (bijvoorbeeld leeftijd) en van des¢van de ziekte (bijvoorbeeld
levensbedreigend of niet). Als informatie beschédou zijn over het kwantitatieve gewicht
van deze factoren bij de maatschappelijke waargesm een QALY - dus over de te hanteren

0 Een implicatie van de veronderstelde ‘non-substitueerbaarheid’ tussen gezondheid en inkomen is dat allocatieve
doelmatigheid niet langer bereikbaar is: opgelegde gelijkheid binnen de zorg die tegen verschillen in WTP ingaat, heeft als
gevolg dat mogelijke Pareto-verbeteringen niet worden gerealiseerd.

= zijn overigens ook praktische bezwaren tegen het gebruik van WTP als methode voor het herwegen van verschillende
QALYs. Zo ontbreken veelal de gegevens die nodig zijn om tot een monetaire waardering van verschillende
gezondheidswinsten te komen. Dat is niet gemakkelijk te verhelpen omdat aan alle bestaande empirische methodes grote
haken en ogen zitten. Bovendien leveren de verschillende methodes sterk uiteenlopende schattingen op.
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welvaartsgewichten - dan zou deze informatie kunmeren gecombineerd met gegevens over
de kosten per QALY om tot een rangorde te komemaierecht doet aan de maatschappelijke
voorkeuren. In hun hoofdstuk ovEquity in health in hetHandbook of Health Economics

pleiten Williams en Cookson daarom voor meer erapirionderzoek naar de maatschappelijke
voorkeuren rond de verdeling van gezondheid en:Zofge quest for more quantification of
equity issues is worth pursuing on these grounalsegldespite the hostility that it is likely to
engender from those who mistakenly equate greageigion with lack of humanity.”

(Williams en Cookson, 2000, p. 1901). Op dit momeeten we hier nog maar weinig over.
“..we find disappointingly little evidence that cha usefully inserted into theoretical frameworks
of the kind discussed above.” (ib. p. 1902). Recaderzoek naar de maatschappelijke
waardering van QALY begint dit kennishiaat te téech In hun literatuuroverzicht komen Dolan
et al. (2005) tot de volgende conclusies:

De bereidheid om te betalen uit collectieve middeleor een extra QALY is groter voor
iemand die ernstig ziek is dan voor iemand diesdelijk gezond is.

Individuen kennen een groter gewicht toe aan e&a €ALY van jongeren dan aan een extra
QALY van ouderen. Voor een deel kan dit verklaaarden door de hogere levensverwachting
van jongeren, waardoor het redden van een jongnlenveer QALYs oplevert dan het redden
van het leven van een oudere. Maar de gevondenhies - een minstens zes maal zo groot
gewicht voor een 20-jarige als voor een 60-jarigén veel te groot om hier helemaal aan
toegeschreven te kunnen worden. Er lijkt dus sprakeeen puur leeftijdseffect bij de gemeten
maatschappelijke voorkeuren ten gunste van jongeren

Eigen verantwoordelijkheid dient volgens veel rexfemten een rol te spelen bij de
maatschappelijke prioritering. Zorgbehoefte alsalgwvan ongezond gedrag wordt door de
meerderheid afgestraft met een lagere prioritegtaneen forse minderheid is het hier niet mee
eens.

Er is een redelijke mate van consensus dat eeargrptioriteit moet worden toegekend aan de
behandeling van patiénten met kinderen of andeieerah hen afhankelijk zijn.

Er zijn duidelijke aanwijzingen dat het wenselijlbrit geacht om sociaal-economische
verschillen in gezondheid terug te dringen. Veréehiin gezondheid tussen mannen en
vrouwen (vrouwen hebben een langere levensverwaphtvorden daarentegen niet gezien als
een legitieme reden voor beleid gericht op hetgérimgen van deze ongelijkheid.

Dolan et al. (2005) wijzen op de kleine steekproedie doorgaans aan deze conclusies ten
grondslag ligt. Ook constateren zij dat de uitkanstich zelden lenen voor het berekenen van
kwantitatieve welvaartsgewichten voor QALY's. Redeegint echter ook hierover meer
informatie beschikbaar te komen. Een voorbeeldéscBrodt et al. (2005), die op basis van
twee enquétes, één onder 69 studenten en één20Rleespondenten uit de ‘algemene
bevolking’, QALY-gewichten hebben gemeten. In besthguétes konden de respondenten
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3.6

steeds kiezen uit twee mogelijke behandelopties pasgeborenen met een niet nader
gespecificeerde ziekte. De eerste optie leverd®bipeeld 40 QALYs op voor de ene helft van
de baby’s en 10 QALYs voor de andere helft, terafitie 2 30 QALY opleverde voor de ene
helft en 15 voor de andere helft. Op basis vannte@orden op dit soort vragen kunnen
voorkeuren voor de verdeling van QALYs worden geameDe onderzoekers vinden een
voorkeur voor een gelijke verdeling van gezondhBid. methode maakt een aantal aannames,
bijvoorbeeld dat alleen de verdeling van QALYs Wefang is en dat leeftijd, eigen
verantwoordelijkheid, of het hebben van kleine kireh geen rol spelen. Een andere niet
geteste aanname is dat op basis van enquéteseygemenste verdeling van
gezondheidswinsten bij baby’s conclusies mogeljjk aver de maatschappelijke voorkeuren
voor de prioritering binnen de hele bevolking.

Een thema dat in empirisch onderzoek naar maatpetigge voorkeuren nog geen aandacht
heeft gekregen, maar dat bij feitelijke beslissingeer prioritering in de zorg wel een grote rol
speelt, is het onderscheid tussen een statistiseler identificeerbaar leven of QALY
(Dranove, 2003). Bij een statistisch leven gaatiijgborbeeld om een preventief geneesmiddel
of een diagnostische test diel@dms op sterfte ten gevolge van ziekte vermindert. \beetden
zijn vaccinaties of screeningen op verschillendenen van kanker. Bij een identificeerbaar
leven gaat het om een geneesmiddel, operatieer/antie die (hopelijk) levensreddend is.
Voorbeelden zijn geneesmiddelen voor de ziekteR@mpe of Gaucher, nierdialyse en
longtransplantaties. Uit onderzoek blijkt dat mendeorgaans veel meer over hebben (of in
ieder geval, zeggen te hebben) voor de identifi@ermedemens (ook als dat geen vrienden of
buren zijn, maar bijvoorbeeld een gezicht op teleyidan voor een equivalente (in termen van
QALYs of geredde levens) kans op een dodelijketeiekeen dodelijk ongeval (Williams en
Cookson 2000, p. 1866). Feitelijke vergoedingshesidijken deze maatschappelijke
voorkeuren te weerspiegelen. Bij vaccinatieprogra’sran preventieve geneesmiddelen worden
vaak drempels gehanteerd voor de toelaatbare kpsteQALY die veel lager liggen dan bij
direct levensbedreigende ziekten (zie hoofdstukEBh ander interpretatie van deze feiten is, dat
bij levensbedreigende aandoeningen veelal geeregidtminatieve beschikbaar zijn. De ‘rule of
rescue’ dicteert dan dat de enige beschikbare befaptie wordt gekozen, ook als deze heel duur

is.

Grenzen aan de empirie

Aan enquétes als meetinstrument voor maatschagpebjorkeuren kleven verschillende nadelen.
Zo zijn enquétes vrijblijvend: de antwoorden hebbean directe consequenties. Dit kan leiden
tot politiek wenselijke of ondoordachte antwoord®ok kunnen vraagtekens worden geplaatst bij
het verschil in waardering tussen een statistisobes identificeerbaar leven. Reflecteert dit de
werkelijke maatschappelijke voorkeuren, of is dé te schrijven aan een gebrekkig
voorstellingsvermogen? In het tweede geval moebdelusie luiden dat we soms te streng zijn
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3.7

bij de toelating van nieuwe preventieve geneesnédd@l met al concluderen we dat objectieve
uitspraken ovede optimale allocatie binnen de zorg vooralsnog onslijkorijn. Informatie over
de te hanteren welvaartsgewichten is nog onvoldmerdchikbaal’ Dit benadrukt de noodzaak

voor een zorgvuldig besluitvormingsproces (RVZ, 00
Conclusies

In economische evaluaties van nieuwe medische témtie is het gebruikelijk de baten uit te
drukken in QALYs. Dit hoofdstuk geeft een overzigeigeven van de methoden die hierbij
worden gebruikt. Ook is uitgebreid ingegaan op éatschappelijke waardering van QALYSs.
Hierover begint een empirische literatuur te orstdde nog spaarzame bevindingen laten
duidelijk zien dat QALY verschillend worden gewdeerd, afhankelijk van de kenmerken van
de patiént en de aard en oorzaak van de ziekte delthndeling. Over de welvaartsgewichten
van verschillende QALYs bestaat nog weinig duittbiid. Op de beleidsimplicaties hiervan

komen we terug aan het eind van het volgende hadéds

2 Dat laat onverlet dat het in specifieke gevallen mogelijk is om te bepalen welke behandelingswijze optimaal is,
bijvoorbeeld als het de vergelijking van niertransplantaties en nierdialyse betreft.

35



36



4.1

4.2

De monetaire waarde van een QALY
Inleiding

Zoals is betoogd in het vorige hoofdstuk hangt datschappelijke waarde van een QALY af
van individuele en maatschappelijke voorkeuren.eDgaarde varieert bovendien met de
kenmerken van de patiént en met de ernst en daalokan de aandoening. Toch is er een
uitgebreide empirische literatuur owds waarde van een zogenoemd statistisch leven. De
waarde van een statistisch leven is afgeleid ulieteidheid om te betalen voor een reductie
van de sterftekans (of andersom, uit de finandélapensatie die nodig is om een hogere
sterftekans te accepteren). Bijvoorbeeld, indigkttdat een individu 1000 euro overheeft voor
een verlaging van zijn of haar sterftekans met A&, is de waarde van het (eigen) statistisch
leven voor dit individu 100 000 euro.

Gezondheidseconomen hebben de empirische literateurde waardering van een
statistisch leven gebruikt ode waarde van een QALY af te leiden. Zo hanteerte2{2004)
onder verwijzing naar deze literatuur een waarde(Qp&LY van 100 000 US dollar om de
gezondheidswinst in de laatste halve eeuw in din\geld uit te drukken. Richardson (2003)
komt op basis van recentere schattingen op 16@60ar.

Dergelijke cijfers kunnen worden gezien als eengwehatting van de gemiddelde waarde
van een QALY. Een gemiddelde waarde per QALY dabter per definitie geen recht aan het
feit dat de maatschappelijke voorkeuren zouden emoletiden tot QALY-gewichten die
variéren tussen groepen patiénten. Daarom is zermidpelde waarde niet bruikbaar voor
prioritering in de zorg. Maar een gemiddelde waasdeél bruikbaar om een monetaire waarde
toe te kennen aan de gemiddelde welvaartswingfeaiglg van extra gezondheid gemeten in
QALYs. Nordhaug1999) becijfert op basis van dergelijke cijfers da bijdrage van betere
gezondheid aan de welvaartsgroei gedurende deoafgell 00 jaar, net zo groot is geweest als
de groei in welvaart door de toegenomen consumptiegoederen en diensten exclusief zorg.
Ook kan zo'n gemiddelde waarde worden gebruikt @imeoordelen of de drempelwaarden die in
de praktijk worden gehanteerd bij de beoordeling M@uwe medische technologie te hoog of te
laag zijn. Zo stelbranove (2003, p. 158)Regardless of which number is correct, the data al
point to the same important conclusion: The cofgetifzeness thresholds used by NICE,
Australia’s PBS, Canada, and other government gagmer too low.” Ook Neumann (2005,
p.157) stelt dat “the threshold should probablydised”. In dit hoofdstuk gaan we na wat de
empirische basis is voor dit soort uitspraken.

De waarde van een statistisch leven

Er bestaat een uitgebreide literatuur over de weageth een statistisch leven. Deze waarde kan
bijvoorbeeld worden geschat op basis van het lomotd tussen riskante en minder riskante
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beroepen. Het loonverschil tussen beroepen gedeeldhet verschil in kans op een dodelijk
ongeval tussen beroepen levert dan de waarde operastatistisch leven. Hoewel dit iets
anders is dan een QALY is er wel een nauwe refatisen de twee. Onder de aanname dat de
waarde van een QALY onafhankelijk is van de leg'fljjis de waarde van een statistisch leven
gelijk aan de contante waarde van de resterenéga$serwachting. In hetgeen volgt wordt dit

nader uitgewerkt.

Schattingen gebaseerd op loonverschillen
Viscusi en Aldy (2003) geven een uitgebreid ovéizian schattingen gebaseerd op
loonverschillen en vinden een bandbreedte vooratrae van een statistisch leven van zo'n 4
tot 9 min dollar, met een mediane waarde van 7dullar. Aan schattingen op basis van
loonverschillen kleven een aantal bezwaren. Inaiste plaats bestaat het risico van statistische
vertekening, omdat risicoaversie werknemers voeedige beroepen zullen kiezenselection
bias, zie Ashenfelter 2006). In dit geval zouden loasekillen de gemiddelde
maatschappelijke waarde van een leven onderschétienstaat tegenover dat het loonverschil
op zijn hoogst iets zegt over de waarde van edistisah leven voor de marginale werknemer.
De ‘intramarginale’ werknemer is bereid hetzelfdgco te nemen voor een lager loonverschil.
Weer een ander probleem is dat werknemers de '8sicogelijk niet goed kennen of niet
kunnen beoordelen. In dat geval is het van belangctiattingen te baseren op de
gepercipieerde en niet de werkelijke risico’s. gbeurt soms maar lang niet altijd. En ten
slotte zijn er mogelijk weggelaten variabelen déeggschatte coéfficiénten beinvioeden. Zo
zijn banen met hoge risico’s vaak ook in anderdadppen minder aantrekkelijk (zwaar, vuil
werk). Een meer principieel bezwaar luidt dat baaelateerde gezondheidsrisico’s heel anders
van aard zijn dan ziektegerelateerde risico’s. atschappelijke bereidheid om te betalen
voor beide soorten risico’s hoeft niet gelijk tgnzi

Ook voor Nederland is onderzoek gedaan naar dedwaam een mensenleven. Uit
beloningsverschillen tussen gevaarlijke en mindstagrlijke beroepen is een aantal jaren
geleden voor Nederland becijferd dat een mensenlgeeaardeerd wordt op circa 5 min
gulden. Volgens kolom 1 van Tabel 4.1 (die hierasder wordt besproken) impliceert dit een
waarde van een QALY van zo’n 75 000 euro of meem(Boff, 2000).

Schattingen gebaseerd op andere methoden

Loonverschillen vormen de belangrijkste empirisblsis voor schattingen van een statistisch
leven. maar er zijn ook andere methodes. Zo maakeAfelter (2006) gebruik van verschillen
in snelheidslimieten tussen Amerikaanse staten.negere snelheidslimiet verkort de reistijd
maar leidt ook tot meer dodelijke ongelukken. Opi®aan deze uitruil concludeert Ashenfelter

3 Murphy en Topel (2006) leiden de waarde van een statistisch jaar in goede gezondheid af uit een intertemporeel
keuzegedrag voor een optimaliserende agent. Zij laten zien dat de waarde een levensjaar eerst toeneemt met de leeftijd tot
het 50e levensjaar en vervolgens daalt.
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(2006) dat de waarde van een statistisch lever ¥Slin de onderzochte periode (de jaren 90)
ergens tussen de 1 en 7 min dollar moet liggen. d2ale aanpak kent methodologische
tekortkomingen. Zo worden de voorkeuren gemetenlakale overheden, niet van de
bestuurder zelf. Ook de aanname dat de waardenalersrijden gelijk is aan de (in geld
gemeten) reductie in reistijd lijkt discutabel. Arijders hebben mogelijk een intrinsieke
voorkeur voor snel rijden. In dat geval resultemrh onderschatting van de waarde van een

statistisch leven.

Schattingen op basis van de (hypothetische) bereidh eid om te betalen

Schattingen van de waarde van een QALY op basisvaangenomen gedrag zoals de
baankeuze zijn gebaseerd op feitelijk gedrag etopierijblijvende antwoorden op
enquétevragen. Hier staat tegenover dat schattiogdrasis van feitelijk gedrag op allerlei
manieren statistisch vertekend kunnen zijn (zieelmpvDaarom pleiten sommige
gezondheidseconomen toch voor het gebruik van éesjo@n de waarde van een statisch leven
te bepalert! Deze methode staat in de literatuur bekend aScaméingent Valuation of de
Willingness to Pay methode. In een overzichtsartikel vinden Hirtlale{2000) dat de 8 door
hen onderzochte artikelen die deze methode hanteeenmediane waarde van een QALY
opleveren van ruim 161 000 dollar in prijzen va®7$bij een discontopercentage van 3%).
Maar opnieuw is de bandbreedte fors, van 59 OOt ruim 1 min dollar.

Een aantal recente studies komt uit op veel lag@srden. Zo vond Gyrd Hansen (2003) in
een Deens onderzoek een waarde per QALY van DKBO83(circa 12 000 Euro). King et al.
(2005) ondervroegen verschillende groepen patiémian hun bereidheid om te betalen voor
volledig herstel en gebruikten een aantal van debbiven besproken methoden om de
gezondheidswinst om te rekenen naar QALY -winstérkaimen op waarden tussen 12 500 en
32 000 dollar, afhankelijk van de patiéntenpopelat de gehanteerde methode. Zij presenteren
tevens een overzicht van ander recent onderzoekettesoortgelijke methodologie volgtet is
opvallend dat al deze onderzoeken vaak tot eendegser QALY komen rond de 20 000 tot
30 000 euro, veel lager is dan de waarden in Téliel

14 Zie bijvoorbeeld Richardson (2003): CV is the preferred methodology: “The approach that is most consistent with the
theoretical foundations of cost benefit analysis is to measure willingness to pay through contingent valuation (CV) (Diener et
al., 1998; O'Brien and Gafni, 1996). CV is a survey-based methodology for eliciting consumers’ willingness to pay for
benefits from a particular policy, usually expressed as a small change in risk. The advantage of this approach is that it
directly elicits total willingness to pay for a benefit, which is precisely the theoretically desirable measure. CV studies can be
conducted from different perspectives, which determine how the results are interpreted. A societal perspective asks all
individuals affected by a policy about their willingness to pay for that policy. This gives the total societal benefit of the policy.
On the other hand, asking an individual how much she is willing to pay for a reduction in personal risk provides that
individual’s valuation of her life, but theoretically will not capture any impact of this change on others.”(Richardon, 2003, p.
137).
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4.3

Van de waarde van een statistisch leven naar de  waarde van een QALY

Tabel 4.1 laat zien wat de verschillende schattingen de waarde van een statistisch leven
impliceren voor de waarde van een QAEYDe bandbreedte voor de waarde van een statistisch
leven is overgenomen van Viscusi en Aldy (2003)pddergrens van Ashenfelter (2006) ligt

hier aanzienlijk onder. Voor de bandbreedte vardisstontopercentage baseren we ons op
percentages die in de literatuur gebruikelijk Ztimssen de 0 en 3%). De hogere waarden (6 en
10%) ontlenen we aan de empirische schattingereaijdsvoorkeur voor gezondheid in het
reeds genoemde overzicht van Viscusi en Aldy (20D8)tabel maakt duidelijk dat de
bandbreedte tussen de hoogste en de laagste waar@éen QALY zeer fors is, maar dat de
waarden wel steeds hoger zijn dan de thans gangbangpelwaarde van rond de 20 000 euro
per QALY.

Tabel 4.1

Waarde van een QALY op basis van de waard e van een statistisch leven *

Waarde van een statistisch leven
3 min euro 5 min euro 8 min euro

Discontopercentage: Waarde van een QALY (euro):

0

6
10

75 000 125 000 200 000
130 000 216 000 346 000
199 000 332 000 532 000
307 000 511 000 818 000

*Bij een resterende levensverwachting van 40 jaar.

4.4

Technologie, inkomen en de waarde van een QALY

De (gemiddelde) waarde van een QALY zal afhangendeastand van de technologie en van
het inkomen. Een eenvoudig vraag- en aanbod diagesandlit verduidelijkert® Bij een
gegeven inkomen per hoofd en een gegeven standeviathnologie kunnen de vraag en het
aanbod van zorg in termen van QALYs worden weergegeloor de vraagcurve D en de
aanbodcurve S. We nemen aan dat DD de maatschippelorkeuren weerspiegelt. Het
shijpunt van beide curves levert de optimale (n@idzakelijkerwijs gelijk aan de feitelijke)
gevraagde en aangeboden hoeveelheden op. Ditshijmerspiegelt de maatschappelijke
waarde van een QALY, in de figuur aangeven metlijierr 1 op de y-as.

5 Hierbij is aangenomen dat deze waarde onafhankelijk is van leeftijd. Dit is een restrictieve aanname; zoals uiteengezet in
het vorige hoofdstuk varieert de waarde met ondermeer de leeftijd.
*¢ Zie Gravelle en Smith (2001) voor een theoretische afleiding van de hier besproken effecten.
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Figuur 4.1 Drempelwaarden, inkomen en technologie
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Als nu het inkomen per hoofd stijgt, verschuiftwtaagcurve naar rechts: bij elke prijs neemt
de gevraagde hoeveelheid zorg toe. Als de techimiogt verandert, blijft de aanbodcurve
onveranderd op zijn plaats. De bereidheid om taleetvoor de marginale QALY neemt toe.
Anders geformuleerd, de drempelwaarde komt hogkggen, in de figuur aangegeven met het
cijffer 2. Naarmate we rijker worden mag nieuwe rsele technologie duurder zijn. Deze
conclusie geldt echter alleen wanneer technolagiea(le overige mogelijke invioeden)
constant worden verondersteld. Als de medischentdolyie voortschrijdt, verschuift de
aanbodcurve naar rechts: bij een gegeven maatselijappvaardering voor een QALY kunnen
we, dankzij nieuwe medische technologie, steeds @A&Ys produceren. Als de vraagcurve
onveranderd zou blijven, dan zou dit resultereeendaling van de waarde van de marginale
QALY. Welk effect domineert is op voorhand niet dargeven; in de figuur domineert het
technologie-effect, waardoor de maatschappelijkard@avan een QALY daalt (aangegeven
met het cijfer 3 op de y-as). De race tussen wel\aatechnologie bepaalt of de
drempelwaarde waaronder we bereid zijn nieuwe nsedisechnologie te vergoeden stijgt of
daalt. Hoe sneller de voortgang van de medischet#agie, des te groter de kans dat de
drempelwaarde daalt. Andere aspecten, zoals veramdie preferenties die (los van het al
genoemde inkomenseffect) leiden tot een hogeredesag van gezondheid ten opzichte van

andere zaken, spelen hierbij uiteraard ook een rol.

45 Conclusie

Wat is een QALY waard in euro’s? Deze vraag is aatduidig te beantwoorddbe waarde
van een QALY bestaat niet, omdat deze verschitemsndividuen: de een heeft meer over
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voor zijn gezondheid dan de ander. Bovendien iwalerde van een QALY afhankelijk van het
gekozen perspectief. De gebruikelijke empirischéhmgen om QALYs te waarderen gaan uit
van de waarde die individuen toekennen aan een QWloY henzelf. Deze methoden meten
dus op zijn best de individuele waardering van@&ih.Y (op zijn best omdat de beschikbare
literatuur een zeer ruime bandbreedte oplevert deowaarde van een QALY).

Voor beslissingen over het verzekerde pakket gaamibt alleen om deze individuele
waardering maar ook om solidariteitsoverwegingeezd@de verzekerden kunnen uit
solidariteitsoverwegingen bereid zijn dure behaingeln op te nemen in het basispakket, ook al
weten zij dat zij daar zelf (of hun naasten) ngeibruik van zullen maken. Dure
geneesmiddelen voor zeldzame erfelijke ziekentgnhiérvan een voorbeeld.

Pogingen om maatschappelijke voorkeuren te meteminvaok solidariteitsoverwegingen
een rol spelen, staan nog in de kinderschoenenb®takent dit voor praktische beslissingen
over nieuwe medische technologie? Zolang een seldgrische basis ontbreekt voor
monetaire waarderingen van QALYS, is het politipkeces een alternatieve manier om knopen
door te hakken over de waarde van QALY die reckt dan maatschappelijke voorkeuren. In
hoofdstuk 6 komen we hierop terug.
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5.1

5.2

De huidige besluitvorming over nieuwe medische
technologie

Inleiding

In hoeverre worden de uitkomsten van onderzoek dadosten per QALY in de praktijk
gebruikt bij beslissingen over de invoering varumie medische technologie? Bij de
beantwoording van deze vraag maken we een ondéadcissen drie beslismomenten: 1. de
toelating tot een nieuwe medische technologie ébwbrzekerde pakket; 2. het opstellen van
richtlijnen voor de medische praktijk; en 3. deavahg van praktijkrichtlijnen. De opbouw van
dit hoofdstuk is als volgt. In paragraaf 5.3 bekprewe de pakkettoelating. In paragraaf 5.4
gaan we nader in op de rol van doelmatigheidsinétierbij het samenstellen van
praktijkrichtlijnen. Paragraaf 5.5 gaat nader indgpmate waarin richtlijnen worden nageleefd.
In paragraaf 5.6 komen de ervaringen aan bod ivVKeten land dat in een aantal opzichten
voorop loop bij het hanteren van kosteneffectiviéds besliscriterium bij de invoering van
nieuwe medische technologie. Paragraaf 5.7 bevetdeusies.

Drempelwaarden

Bij de beslissing om nieuwe behandelingen al dahap te nemen in het basispakket gelden
geen officiéle drempelwaarden voor de acceptabedek per QALY in Nederland. Ook
pakketbeoordelaars zoals de Commissie Farmaceetidalp (CFH) in ons land of het NICE in
het VK (zie hierna) hanteren geen expliciete drdmaarden.

In de praktijk wordt echter soms een grens vand@®t06t 20 000 euro per QALY
gehanteerd als grens voor kosteneffectiviteit.dedirag komt voort uit de richtlijn voor
primaire preventie van hart- en vaatziekten metedterolverlagende statines (Caspatial .,
1999). Op hun beurt verwijzen Casparie et al. sagrening op borst en
baarmoederhalskanker: “Daarbij werd een grens gekashvan 40 000 gulden per gewonnen
levensjaar, hetgeen iets hoger ligt dan geacceapte@oor screening op borst- en
baarmoederhalskanker — waarvoor ook preventievgramoma’s bestaan.”

Dat de 20 000 euro per QALY grens in de Nederlamqaaktijk als een soort norm geldt bij
invoering van nieuwep preventie gerichte zorg illustreren de volgende twee citaten. Hesteer
citaat is afkomstig uit een recent rapport vanRi&tM over vaccins: “De kosten van
pneumokokkenvaccinatie worden geschat op 10 30D mer QALY en is daarmee
kosteneffectief conform de vaak door de overhetthgéeerde grens van 20 000 euro per
QALY.” (de Melker et. al, 2005). Het tweede citaait,een rapport van het RIVM over
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5.3

verschillende vormen van preventie, hanteert daggv@an 20 000 euro per QALY, “op verzoek
van de opdrachtgever, het ministerie van VWS.” §¥ij et al. (2005)Y.

Tegelijkertijd bestaat onder experts de indrukda0 000 euro grens te laag is, gelet op de
werkelijke maatschappelijke voorkeuren. Een citeat een vooraanstaande Nederlandse
onderzoeker illustreert dit: “Het zou me niet verbia als een democratisch besluit over de
‘prijs’ van een levensjaar heel wat hoger uitkorahdie 25 000 (sic) euro die nu meestal als
grenswaarde voor kosteneffectieve interventies waatigehouden ” (Mackenbach, 2003).

De Raad voor de Volksgezondheid en Zorg heeft @slaoorgesteld een veel hogere grens
te hanteren, van maximaal 80 000 euro per QALY (R@R6). Dit bedrag is gebaseerd op de
maximumwaarden die nu in het buitenland in de fjkagkbms worden gehanteerd (hoewel in
de door de RVZ aangehaalde voorbeelden vrijwgHadtanzienlijk lagere drempels worden
gebruikt). Dit maximum zou volgens de RVZ alleenetem gelden voor aandoeningen met een
hoge ziektelast. In de praktijk betreft het aandogen waarbij niet-behandelen zou leiden tot
overlijden van de patiént.

Bij pogingen om kosteneffectiviteit mee te wegegrhet opstellen van richtlijnen voor de
medische praktijk heeft deze onduidelijkheid overtel hanteren drempelwaarde ertoe geleid
dat de verschillende richtlijnen uiteenlopende drelwaarden hanteerden, variérend van
20 000 tot 30 000 euro per QALY met uitschieterarriaven van 75 000 per levensjaar (niet
QALY). Niessen et al. (2007) concluderen: “As as®quence, individual guidelines groups
have become the decision makers on priorities &ithe[..] However, as the provision of health
care is a collective societal activity, these kinflslecisions should be taken collectively
through the appropriate political channels.” (Negsgt al. (2007, p. 73). In het slothoofdstuk
komen we terug op deze aanbeveling.

Pakketbeslissingen

Een eerste beslismoment waarbij gegevens over stefkper QALY van een zorginterventie
een rol zou kunnen spelen, doet zich voor wannesloten dient te worden over de collectieve
financiering ervan. In Nederland bepaalt de ovethiit 2006 in het kader van de
Ziekenfondswet voor alle ziekenfondsverzekerdemaeraf 2006 in het kader van de
Zorgverzekeringswet voor alle burgers, welke zorgeét verstrekkingenpakket is opgenomen.
De afbakening van het verstrekkingenpakket is deareen publieke taak. In de huidige
praktijk speelt doelmatigheidsinformatie bij de katafbakening vooral een rol bij de toelating
van nieuwe geneesmiddelen. Bij andere vormen veuwe (of bestaande) medische
technologie is dit (nog) niet of sporadisch hetajeMet College voor Zorgverzekeringen
(CVZ) is van plan kosteneffectiviteit ook mee tegea bij het pakketbeheer ten aanzien van

" Vijgen et al. (2000) constateren dat het afkappunt van 20 000 euro per QALY overeenkomt met ongeveer 0,8 maal het
BBP per hoofd van de bevolking, en merken op dat dit lager is dan de vuistregel die de Wereldbank hanteert als richtlijn
voor kosteneffectiviteit van medische zorg, namelijk 3 maal het BBP per hoofd van de bevolking.
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(nieuwe) DBCs en in de care-sector. Hier is noghgegrvaring mee en tot dusverre lijkt
kosteneffectiviteit in deze gevallen nauwelijks eelnte spelen. De volgende alinea’s lichten de
huidige praktijk nader toe.

Geneesmiddelen

Bij de toelating van nieuwe extramurale geneesn@dit het verzekerde pakket worden
doelmatigheidsoverwegingen systematisch in de ltestming betrokken. De beoordeling van
nieuwe geneesmiddelen ligt in handen van de Coneriisgmaceutische Hulp (CFH) van het
CVZ. De CFH hanteert drie criteria:

De therapeutische waarde van het geneesmiddel;
De doelmatigheid van het middel in relatie todere middelen;
De budgetimpact van het geneesmiddel, waarmeet Wwedoeld het effect op de zorguitgaven.

Het CVZ adviseert vervolgens de minister om hetegsmiddel al dan niet voor vergoeding in
aanmerking te laten komen, mogelijk onder bepaatdewaarden. De minister neemt
uiteindelijk het vergoedingsbesiluit.

Voor nieuwe geneesmiddelen die therapeutisch gedigitdig zijn aan reeds bestaande
middelen geldt, dat deze over het algemeen eengdunlinen worden opgenomen in het
Geneesmiddelen Vergoedingen Systeem (GVS), wadebijaximale vergoeding geldt die ook
voor die bestaande middelen bestaat. Ook voor gemddelen met een nieuwe werkzame stof
(innovatieve geneesmiddelen) die therapeutischigkgiaardig zijn aan bestaande middelen,
geldt dat deze worden geclusterd binnen het GV&earnvergoedingslimiet wordt vastgesteld.

Indien het middel daadwerkelijk vernieuwend is égeen therapeutisch gelijkwaardige
alternatieven bestaan, wordt het middel door denaissie uitvoerig beoordeeld. Hierbij geldt
vanaf 2005 de verplichting voor de fabrikant eemfaco-economisch dossier te overhandigen,
waarin de kosten en effecten van een middel volderdaarvoor geldende richtlijnen zijn
gepresenteerd. Die (recent geactualiseerde) jindrlivan het CVZ schrijven onder meer voor
dat het maatschappelijk perspectief gekozen déemworden. Dit houdt is dat de analyse in
principe alle kosten en baten meeneemt, zowel tdilsdndirect en zowel binnen als buiten de
zorgX® De kosten van ziekten in gewonnen levensjarenstekoveroorzaakt doordat de patiént
langer blijft leven en in die extra levensjarengzapdig heeft — blijven echter nog buiten
beschouwing. De richtlijnen schrijven ook voor, dabr het contant maken van de toekomstige
kosten een discontovoet van moet worden gehantegrd%, maar de toekomstige baten met
1,5%. Overigens eist het CVZ dat de resultatenzmokder discontering weergegeven worden.

18 Bij de bepaling van de zogenoemde productiviteitskosten (kosten buiten de zorg ten gevolgen van niet kunnen werken)
schrijven de huidige Nederlandse richtlijnen de zogenoemde frictiekostenmethode voor. Deze houdt in “...dat de kosten van
productiviteitsverliezen afhankelijk zijn van de tijd die een werkgever nodig heeft om een zieke werknemer te vervangen, de
frictieperiode.”
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Het CVZ baseert zijn beoordeling van het nieuweegsmiddel mede op de uitkomst van deze
farmaco-economische analyse. Over de drempelwaegaideboven een nieuw geneesmiddel
niet langer als doelmatig wordt gezien, doet heZ@¥¢en expliciete uitspraken. Bij een
positieve beoordeling van het middel kan vervolgg@sgoedkeuring door de minister)
vergoeding plaatsvinden. Eventueel kan de minkststuiten het middel slechts toe te laten
voor specifieke gevallen. In dat geval komt hetadeiderecht op de zogenoemde bijlage 2 van
de Regeling Zorgverzekering. Deze bijlage bevatlibopnoment 49 geneesmiddelen. Voor elk
van deze geneesmiddelen geeft de bijlage aan erelke omstandigheden en voor welke
patiéntengroepen het vergoed wordt.

Voor dure intramurale geneesmiddelen - geneesmeddiie patiénten gebruiken gedurende
hun verblijf in het ziekenhuis - is recent dooralerheid besloten om de doelmatigheid in de
praktijk te gaan bezien. Hiertoe wordt momenteel g®tocol ontwikkeld. Wat hierbij opvalt,
is dat in dit geval de doelmatigheid in de praktijirdt vastgesteld, terwijl dit voor andere
pakketbesluiten normaal gesproken op basis vais&he studies gebeurt. In het verleden is
wel gepleit om vaker te bezien of de op basis \@gelijke studies voorspelde
kosteneffectiviteit ook daadwerkelijk in de praktivordt gerealiseerd. (Rutten en Brouwer,
2002)

Nieuwe medische technologie anders dan geneesmiddel  en
Veel vormen van nieuwe medische technologie, Zoaiamurale geneesmiddelen,
hulpmiddelen en nieuwe operatie technieken, wotdedusverre vaak niet getoetst op hun
kosteneffectiviteit. Invoering gebeurt veelal ‘ganderwijs’: een nieuwe technologie komt
beschikbaar en sommige specialisten gaan dezessmpan de praktijk. Naarmate meer
informatie beschikbaar komt over gunstige resuttaterspreidt de nieuwe technologie zich
binnen en tussen behandelpraktijken in ziekenhuiBeouwer en Rutten, 2005b).
Ziekenhuizen maken dan zelf een afweging van kastelmaten van het gebruik van nieuwe
technologie. In uitzonderingsgevallen, bijvoorbeekhneer nieuwe medische technologieén
omstreden zijn (vanwege budgettaire impact, hogtekoper behandeling of anderszins) wordt
een interventie ook getoetst op kosteneffectivii@it gebeurde bijvoorbeeld in het geval van
longtransplantaties, waarbij uiteindelijk is besiotot opname in het basispakket ondanks de
hoge kosten per QALY — met ziektelast als belgkgigument. Maar in de meeste gevallen
blijft een dergelijke toets achterwege. Duidelijichever de vraag in welke gevallen informatie
over kosteneffectiviteit zou moeten worden aang=i@wntbreekt. De afbakening van het
basispakket vindt hierdoor grotendeels decentraaltp en er zijn geen garanties dat dit op
consistente wijze gebeurt. Dat was met name dikdeken er grote verschillen tussen
ziekenhuizen in de beschikbaarheid van dure geriddstan werden gesignaleerd en in
verband daarmee werd gesproken over ‘postcodedeamnss .

Met de invoering van Diagnose Behandelcombinal#(s) kan dit veranderen. Het
College voor Zorgverzekeringen (CVZ) is in het nizorgstelsel pakketbeheerder. Dit houdt
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ondermeer in dat het CVZ het pakket toetst op nakelikheid, effectiviteit en

kosteneffectiviteit (zie CVZ 2006). Dit geldt ookar medische technologie vervat in DBCs.
Echter, dit wordt bemoeilijkt door het feit dat DB@ich slecht lenen voor een toets op
kosteneffectiviteit. In de eerste plaats versalélkosteneffectiviteit van een gegeven
technologie tussen groepen patiénten, afhankedifklgeftijd, het al dan niet hebben van andere
aandoeningen (comorbiditeit), etc. In de tweedatplaestaat er geen één op één relatie tussen
een DBC en een nieuwe technologie. Dezelfde DBCskams worden geleverd met
verschillende technologieén. Deze verschillen ahtmlogie binnen één en dezelfde DBC
nemen in de toekomst naar verwachting toe, domodegenomen vereenvoudiging van het
DBC-systeem. De huidige 30 000 DBCs zullen wordiegedikt’ tot ongeveer 3000 DBCs. Dit
maakt DBCs nog minder geschikt voor het uitvoerem losteneffectiviteitsanalyse, omdat een
DBC steeds minder staat voor een eenduidig geeefidée behandeling. Anders geformuleerd,
de inhoud van een DBC wordt heterogener. Dit bete@tat kosteneffectiviteit op het niveau

van DBCs geen goede basis kan vormen voor pakHistiegen. Dit vormt een belangrijke
uitdaging voor het pakketbeheer.

Bevolkingsonderzoeken en vaccinaties

Grote bevolkingsonderzoeken en bijvoorbeeld toewagm aan het Rijksvaccinatieprogramma
worden in toenemende mate onderworpen aan een KEefbij spelen de Gezondheidsraad en
het RIVM een belangrijke rol, waarbij de Gezondlseddd de minister uiteindelijk adviseert.
Zoals uiteengezet in paragraaf 5.2 wordt hierbgkvhet 20 000 euro per QALY -criterium
gehanteerd. Het RIVM heeft recent rapporten uitgelt waarin de kosteneffectiviteit van
verschillende preventieve maatregelen werden weengs, waaronder ook
screeningsprogramma’s voor dikkedarmkanker en cjdéanen onder andere vaccinatie tegen
waterpokken. Deze voorbeelden bleken (met uiteemdp zekerheid) alle zeer kosteneffectief
bij het 20 000 euro per QALY criterium, maar zijagniet ingevoerd.

Het kosteneffectiviteitscriterium in richtlijne n

In de vorige paragraaf is uiteengezet dat kostengfiiteit soms een rol speelt bij
pakketbeslissingen. Een andere mogelijkheid isekeftectiviteit mee te wegen bij het
opstellen van richtlijnen, standaarden en protecolloor de medische praktijk. In veel gevallen
verdient deze tweede optie de voorkeur. Zorg ikwaaatwerk en een nieuwe medische
technologie kan voor de ene patiént doelmatigeijivoor de andere patiént niet. Daarom is
een algemeen vergoedingsbesluit meestal geen gavaor de doelmatige toepassing van een
nieuwe medische technologie. De gedetailleerdetijkaghtlijnen die door de
beroepsbeoefenaars zelf worden opgesteld biedenmaggelijkheden om recht te doen aan de

behoefte aan maatwerk. In richtlijnen kan immersdeo aangegeven wie wanneer welke zorg
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zou moeten krijgen. Het centraal stellen van rigtgh heeft nog een ander belangrijk voordeel.
Omdat in de huidige beoordelingspraktijk de toetsip kosteneffectiviteit losstaat van
richtlijnen, ontstaat het risico dat zorg die vaigele richtlijnen van artsen op medische
gronden geindiceerd is, door de beoordelingsinisténiten het verzekerde pakket wordt
gehouden. De vraag is dan wat zwaarder moet welgerchtlijn of het vergoedingsbesluit. De
rechter moet er soms aan te pas komen om een kdumge hakken, zoals onlangs is gebeurt
in het geval van het geneesmiddel Plavix (RvZ 20Dg&)gelijke conflicten vallen te vermijden
door in plaats van toetsing van richtlijnen achitefakosteneffectiviteit, kosteneffectiviteit
expliciet mee te nemen als criterium bij het opetelan richtlijnen. Op dit moment gebeurt dit
soms al, bijvoorbeeld bij sommige standaarden wrNiederlands Huisartsen Genootschap
(NHG).

Praktijkrichtlijnen, standaarden en protocollen dem ontwikkeld door wetenschappelijke
verenigingen van medici en paramedici, door hetlit@itsinstituut CBO en door het
Nederlands Huisartsgenootschap (NHG), vaak gelnaikend van door de Cochrane
Collaboration of andere organisaties verzameldgemynthetiseerde informatie. Veelal gaat het
hierbij om richtlijnen uitsluitend gebaseerd op fsetie kennis. (Brouwer en Rutten, 2005b).
Doelmatigheid speelt vaak hooguit in de marge eé(een uitzondering vormt een aantal
richtlijnen van het Nederlands Huisartsen Genoatgi:nOm hier verbetering in aan te brengen
werd in 1997 een programma gestart, uitgevoerd Hebimstituut voor Medische Technologie
Assessment van de Erasmus Universiteit (iMTA). ptegramma heeft uiteindelijk
geresulteerd in 31 zogenoemde consensusrichtlgpe2B verschillende ziektegebieden, waarin
informatie over kosteneffectiviteit werd benut bgt formuleren van de aanbevelingen voor de
praktijk van de zorgNa deze pilot is dit programma stopgezet. De redestopzetting was dat
het onderzoeksbudget was uitgeput; op de achtetgpeelde mee dat het ontwikkelen van dit
soort richtlijnen geen beleidsprioriteit kreEgDe ervaringen geven aan dat het ontwikkelen van
dit soort richtlijnen op een aantal belemmeringeiit.sZo ontbraken soms gegevens met
betrekking tot uitkomsten als QALYs. Evenmin wasdelijk welke drempelwaarde gehanteerd

moest worden voor de acceptabele kosten per QAlerp@ragraaf 5.2).
Implementatie en navolging van richtlijnen

Het ontwerpen van goede richtlijnen alleen is ggamantie voor hun gebruik: richtlijnen

hebben alleen effect als ze worden nageleefdijkitth de praktijk lang niet altijd te gebeuren,
hoewel de empirie op dit punt niet erg uitgebreidsems gedateerd is. Zo blijkt uit een
onderzoek onder huisartsen door de Werkgroep Ondkiwaliteit dat zij in 72% van de
gevallen de richtlijnen volgden. Hierbij scoordemahnbevelingen om bepaalde behandelingen
vooral niet te doen hoger (80%) dan richtlijnen waaverd aangegeven een bepaalde

 De vraag waarom deze beleidskeuze werd gemaakt kunnen wij niet beantwoorden. De beleidsopties die we presenteren
in hoofdstuk 6 komen voor een deel neer op een hernieuwde poging kosteneffectiviteit te doen ‘landen’ in richtlijnen.
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5.6

behandeling wel te verrichten (65%). Voor spediaiche zorg is het beeld nog wat minder
gunstig en meer geméleerd. Uit een overzichtsadniwe Grimshaw en Russell (1994) blijkt dat
gemiddeld in 55% van de gevallen richtlijnen wordgwolgd, maar dat de variatie tussen
richtlijnen groot is (van O tot 100%). Voor Nedetthis er geen reden aan te nemen dat dit
beeld sterk afwijkt (Gezondheidsraad, 2000).

Tussen ziekenhuizen, maar ook tussen individuaigveoleners zoals specialisten en
fysiotherapeuten, bestaan dan ook grote verschilléehandelwijze en -intensiteit bij
vergelijkbare patiéntenpopulaties. Zo blijkt dat antal ziekenhuisopnamen per hoofd van de
bevolking vaak 20% of meer verschilt tussen gemaerdok nadat is gecorrigeerd voor leeftijd
en geslacht (Rijen en Ottes, 2004). Bij specifiekbandelingen, zoals bypassoperaties, zijn de
verschillen nog veel groter. Ook constateren deearwbkers dat sluiting van een ziekenhuis
vaak tot een drastische daling van de zorgconsemptie betreffende regio leidt, hetgeen
suggereert dat het zorgaanbod mede de zorgcon®ibggaalt. Amerikaans onderzoek levert
soortgelijke resultaten op en laat bovendien zetirelgio’s met hogere zorgconsumptie niet
een hogere gezondheidswinst of zorgkwaliteit kennek nadat rekening is gehouden met
regionale gezondheidsverschillen (e.g. Skinnet.&091).

Uit onderzoek van Niessen et al. (2007) blijkt datnavolging van richtlijnen van veel
factoren afhangt: eigen overtuigingen van gebrsikeouding en kennis van de medische
professionals; lokale, organisatorische en econdmi®smstandigheden; prioriteiten en
commitment van de betrokken partijen en het impletaté&proces zelf. Dit komt ook naar
voren in de internationale literatuur (0.a. Grimsten Russel, 1994; Grimshaw et al. 2001;
2004; Cabana, 1999).

Een mogelijk dilemma is, dat het opnemen van hetdteeffectiviteitscriterium in
richtlijnen een belemmerende factor vormt voor seccesvolle implementatie. Dit speelt
vooral als het kosteneffectiviteitcriterium tot dawelingen leidt die afwijken van de
opvattingen van de gebruikers (Gezondheidsraad))20® het slothoofdstuk komen hier op

terug.

Het gebruik van doelmatigheidsinformatie in het VK

Het Nederlandse beeld rond het gebruik van kostectgfiteitsinformatie bij

pakketbeslissingen en in richtlijnen wijkt niet veedijk af van het beeld in de meeste andere
landen. Ook elders geldt dat vooral geneesmiddeteden onderworpen aan economische
evaluaties, terwijl andere vormen van nieuwe méatidechnologie onderbelicht blijven (o.a.
Taylor et al., 2004; Anell, 2004). En ook elderstaan geen duidelijke drempelwaarden die de
grens tussen doelmatig en ondoelmatig markerengeeeeltelijke uitzondering vormt het VK
(gedeeltelijk, omdat ook in de VK geen duidelijkempelwaarden zijn vastgesteld). Dikwijls
wordt dit land als voorbeeld gezien van de manieanp doelmatigheidsinformatie zou
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moeten worden verzameld en gebruikt. Daarom gaanader in op de ervaringen rond de
toepassing van doelmatigheidsinformatie in het VK.

NICE

Het Engelse National Institute for Health and G@atiExcellence (NICE) is in 1999 opgericht
met als taak aanbevelingen te doen aan beleidsmiakde NHS (in Engeland en Wales) over
de doelmatige inzet van nieuwe medische technaogiICE doet dit niet door een eenvoudig
oordeel te geven in de vorm van een “wel of nietfgoeden, maar door duidelijk te maken
wanneer en bij wie het middel zou moeten wordegédpast in de praktijk. Tot dusverre heeft
NICE ruim 80 nieuwe technologieén beoordeeld. Hé@weok kritische geluiden zijn te
beluisteren met betrekking tot NICE valt een aaptaitieve zaken op (Smith, 2000):

NICE richt zijn aandacht op nieuwe technologieldidt tot gezondheidswinst én tot hogere
kosten. Dit zijn de gevallen waarin economischdyases een belangrijke rol kunnen spelen
(Drummond 2004%°

Het proces van richtlijnontwikkeling door NICE mmhsparant en onafhankelijk (science based).
Bij het proces worden alle belangrijke partijenrbkken (met hoor en wederhoor) met
positieve gevolgen voor het draagvlak en de actieptan de aanbevelingen.

Er is systematisch aandacht voor kosteneffectivitei

Alle beschikbare informatie wordt meegenomen etijparworden uitgenodigd relevante
informatie te overleggen.

Sinds kort zijn de richtlijnen ‘compulsory’ en wdndaleving bewaakt.

In korte tijd heeft NICE een stevige reputatie dpmevd en gaat de invloed verder dan de
National Health Service (Brouwer en Rutten, 2005b).

Taylor et al. (2004) schrijven zelfs dat “In itssfi few years, NICE has attracted much attention
and criticism and is seen by some as a potentidietnaf a pan-European fourth hurdle
agency.” Dit laatste lijkt inderdaad het gevalija.2nmiddels is in Duitsland het Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe$kpWiG) opgericht dat een NICE-achtige
functie in Duitsland moet vervullen. Het “providexommendations for the use of medical
technologies and drugs” en de “...HTA reports areifig an increasingly impact on treatment
and prescription guidelines in Germany.” (Graf w®@r Schulenburg, 2005) Ook Amerikaanse
onderzoekers pleiten soms voor de oprichting vanNIE€E-achtig instituut (Neumann (2004),
Fuchs (1996)).

Tegenover deze positieve beoordeling van NICE mo&rkritiek op de werkwijze van
NICE. Een van de kritiekpunten betreft het ontbrekan rechtvaardigheid of solidariteit als

beoordelingscriterium (Maynard et al., 2004).

% Hoewel sommigen de focus op nieuwe technologie bekritiseren - ook de doelmatigheid van bestaande technologieén zou
aandacht verdienen.
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Drempelwaarden bij NICE

Officieel gaat NICE uit van het principe “een QALY een QALY”. De maatschappelijke
waardering van een QALY gezondheidswinst hangtrdenaf van de leeftijd of ziekteklasse
(Devlin en Parkin, 2004} Zoals betoogd in het vorige hoofdstuk gaat dingipe voorbij aan

de maatschappelijke voorkeuren voor een rechtvgandérdeling van QALYs. NICE hanteert
geen vaste drempelwaarde waarboven een nieuwe chedichnologie niet langer als
doelmatig wordt aangemerkt (Devlin en Parkin, 2004 e beoordeling van het middel
Orlistat (tegen obesitas) werd door NICE weliswaangegeven dat een acceptabele range
ergens tussen 20 000 en 30 000 pond zou liggem, ceaa waarden worden niet strikt
gehanteerd (Rawlins & Culyer, 2004). Uit een stistihe analyse van de besluiten genomen
door NICE blijkt dat de acceptabele range wat hdigerin termen van kansen op acceptatie in
het pakket blijkt dat de kans om te worden afgewarnesen de 35 000 en de 50 000 pond
groter wordt dan de kans om te worden toegelatek.Z)n er voorbeelden van geaccepteerde
middelen met hogere kosten per QALY dan de aangeugrenzen (Devlin and Parkin, 2004).
Taylor et al. (2004) concluderen dat gegeven deHikdsare informatie: “The threshold above
which drugs were regarded as not providing goode/ébr money seems to be 76 000
Australian dollar (30 000 pound, 53 500 US dol&¥,000 euro) per life year gained and 42 000
Australian dollar per QALY in the Australian studpd 30 000 pound per life year gained or
QALY in the NICE study.” (p. 974).

Naleving van NICE-richtlijnen en gevolgen voor zorg  uitgaven

Voor een aantal richtlijnen is onderzocht in hoeweaij bekend zijn en navolging vinden bij de
beroepsgroep. Zo concluderen Wathen & Dean (2084l invloed van NICE richtlijnen op
het voorschrijfgedrag van huisartsen over het aggmgering is. Maar wanneer de NICE
richtlijnen aansluiten bij andere informatiebronr{eigen ervaring, literatuur, etc.) dragen de
richtlijnen bij aan verhoogd voorschrijven van aantlen medicatie. Onderzoek naar kennis en
gebruik van specifieke richtlijnen geeft aan dagh\gotentiéle gebruikers de richtlijn inderdaad
kennen en hebben gelezen, maar dat de mate valgimgvalsmede de snelheid van
implementatie verschilt per richtlijn (e.g. Abac2B05). Hierbij komen diverse oorzaken naar
voren zoals het feit dat een richtlijn soms groteid de bestaande praktijk beschrijft of dat
naleving soms dure apparatuur veronderstelt dieavieral voor handen is.

Sheldon et al. (2004) komen tot soortgelijke cosigls. Bovendien blijkt uit hun onderzoek
dat vooral de NICE-richtlijnen op het terrein vaangesmiddelen worden nageleefd. Voor
richtlijnen rond chirurgische procedures (bijvooelklaparoscopie) en hulpmiddelen zoals
implanteerbare defibrillatoren of gehoorapparatehet beeld minder gunstig. Hoewel dit niet
de focus was van hun onderzoek, valt op dat NICEtijnen (voorzover deze werden
nageleefd) hebben geleid tot een toename van batigeran de betreffende zorg. Dit maakt
het aannemelijk dat NICE eerder heeft geleid tafehe dan lagere zorguitgaven.

2 n de praktijk wordt hier soms van afgeweken (Maynard et al., 2004, p. 227).
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5.8

Drie casestudies

Voor drie belangrijke aandoeningen — diabetes, dnteen depressies — is voor ons land
nagegaan of doelmatigheidsinformatie beschikbaan igo ja, in hoeverre de bestaande
richtlijnen hiervan gebruikmaken. Bijlage | geedtneuitgebreide samenvatting van deze

casestudies.

Beschikbaarheid gegevens over kosteneffectiviteit: Voor de drie aandoeningen is in wisselende
mate informatie beschikbaar over de relatieve daglitheid van verschillende behandelopties.
Relatief veel doelmatigheidsinformatie is beschédaor diabetes, relatief (en absoluut)
weinig voor depressies. De beschikbare doelmatigitgfiormatie is niet geheel gebaseerd op
het maatschappelijk perspectief. Indirecte kostengevolgen van een langere overleving of
kosten en opbrengsten buiten de gezondheidszomenaneestal niet meegenomen.

Gevolgen van naleving richtlijnen: Naleving van de eerstelijnsrichtlijnen voor ditéscontrole

bij alle patiénten zou resulteren in extra kosten@ALY van meer dan 40 000 euro,
toepassing van de richtlijnen voor diabetescontiole tweede lijn kost zo’n 100 000 euro per
QALY. Implementatie van alle richtlijnen bij berderkan daarentegen tot kostenbesparing
leiden. De multidisciplinaire richtlijn voor depiges verwijst niet naar
doelmatigheidsinformatie. De opstellers van detlijohvoor depressies wijzen op het
ontbreken van consensus onder deskundigen overlttanteren uitkomstmaat bij het meten
van doelmatigheid.

Feitelijke naleving: De implementatie van richtlijnen is vaak gebreklgij diabetes en beroerte
is sprake van onderbehandeling ten opzichte vaich#ijnen. Bij depressie is zowel sprake
van over- als van onderbehandeling ten opzichtedearchtlijnen. In het volgende hoofdstuk
gaan we in op de beleidsimplicaties van deze csiedu

Conclusies

Figuur 5.1vat samen hoe op dit moment de besluitig plaatsvindt over nieuwe medische
technologie in de curatieve zorg. Het bovenste géel@an de figuur laat zien dat
kosteneffectiviteit op dit moment in de praktijkoral een rol speelt bij de toelating van nieuwe
geneesmiddelen tot het verzekerde pakket, maanaogelijks bij beslissingen over andere
vormen van nieuwe medische technologie. Het onelgextieelte laat zien dat kosteneffectiviteit
soms een rol speelt bij het opstellen van richtlijnesowde medische praktijk. De twee
besluitvormingsprocessen staan los van elkaar enécudan ook tot conflicterende uitkomsten

leiden.
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In grote lijnen kent het buitenland een vergeligbbesluitvormingsmodel. Het VK vormt een
uitzondering. Dit land kent een apart instituutberordering van doelmatigheid in de zorg. De
nadruk op praktijkrichtlijnen om ‘gepast’ zorggetkte bevorderen valt hierbij op. Naast het
ontwikkelen van richtlijnen is ook de implementatiwan belangrijk. In de praktijk blijken
richtlijnen soms beperkt te worden nageleefd.

Figuur 5.1 Besluitvorming over het basispakket

1. besluitvorming over het basispakket ‘

« kosten voor individu 4’{ toetsing door CVZ }
« effectiviteit
* therapeutische meerwaarde / l

noodzakelijkheid
* KEA (bij geneesmiddelen)
* budgetimpact

« geneesmiddelen: vergoeding wel of niet, of met
aanvullende voorwaarden

« DBCs: groen, oranje of rood; KEA nog
ongebruikelijk

« hulpmiddelen: KEA nog ongebruikelijk

1. besluitvorming over richtlijnen en protocollen ‘

* therapeutische meerwaarde door wetenschappelijke verenigingen
» soms: kosteneffectiviteit l

[ implementatie van richtlijnen en protocollen in de }

« effectiviteit richtlijnen en protocollen voor de praktijk opgesteld ‘

praktijk door beroepsbeoefenaren
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6.1

Eal A

Kosteneffectiviteit en overheidsbeleid

Inleiding

In de voorgaande hoofdstukken is ingegaan op d#daurol van kosteneffectiviteit als
criterium bij beslissingen over nieuwe medischénteiogie. De belangrijkste conclusies zijn
samengevat in onderstaand tekstkader. In dit htdddgan we in op de beleidimplicaties van
deze conclusies. De volgende paragraaf gaat ireopahg of kosteneffectiviteit een grotere rol
zou moeten spelen bij de besluitvorming, eventanaakt andere criteria. Vervolgens gaan we
na wat nodig is om te komen tot een maatschappmijiknaal gebruik van kosteneffectiviteit
als besliscriterium. Hierbij zoomen we in op betgigties voor overheidsbeleid bij de volgende

vier taken:

Vaststellen van drempelwaarden voor de maatgaigife acceptabele kosten per QALY;
Produceren van kennis over de kosteneffectiwta nieuwe technologie vaststellen;
Stimuleren van het gebruik van deze informatiercbpstellers van richtlijnen en protocollen;
Stimuleren van de naleving van deze richtlijearprotocollen in de praktijk.

Het hoofdstuk sluit af met een aantal conclusies.

Kosteneffectiviteit: de huidige praktijk

Kosteneffectiviteit speelt een onduidelijke rol bij de besluitvorming over nieuwe medische technologie. Voor
nieuwe geneesmiddelen zonder substituut geldt sinds 2005 een verplichte farmaco-economische toets; bij
andere vormen van nieuwe medische technologie, zoals geavanceerde hulpmiddelen voor hartpatiénten,
nieuwe vaccins, nieuwe diagnostische en operatietechnieken, geldt een dergelijke toets in de praktijk niet of
nauwelijks.

Plannen om nieuwe DBCs ook op kosteneffectiviteit te toetsen zijn nog nauwelijks in de praktijk gebracht;
DBCs lenen zich eigenlijk ook niet goed voor een kosteneffectiviteitstoets. Door de voorgenomen ‘indikking’
van de huidge 30 000 DBCs tot ruwweg 3 000 DBCs is steeds minder sprake van eenduidige
technologiekeuze binnen een gegeven DBC.

Zelfs bij nieuwe geneesmiddelen is onduidelijk welk gewicht wordt toegekend aan kosteneffectiviteit als
besliscriterium. Soms lijken andere overwegingen, zoals de budgetimpact (het effect op de zorguitgaven), een
belangrijker rol te spelen dan de kosteneffectiviteit.

Het is onduidelijk waar de grens moet liggen tussen kosteneffectief en niet kosteneffectief. In de praktijk wordt
vaak een grens van rond de 20 000 euro gehanteerd, bijvoorbeeld in richtljnen van het Nederlands
Huisartsen Genootschap. Het NHG volgt hiermee de gangbare praktijk in ons land. Deze grens van 20 000
euro is echter niet gebaseerd op empirisch onderzoek naar de maatschappelijke voorkeuren.

Uit case studies voor diabetes, beroerte en depressie blijkt dat gegevens over de kosteneffectiviteit van
verschillende behandelopties niet altijd beschikbaar zijn. Waar die gegevens wel beschikbaar zijn, blijken

deze niet altijd een rol te hebben gespeeld bij het opstellen van richtlijnen.
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6.2

6.2.1

Voor- en nadelen van een grotere rol voor koste  neffectiviteit als
besliscriterium

Uitgangspunten

De voor- en nadelen van een grotere rol voor keftectiviteit als besliscriterium bij de
invoering van nieuwe medische technologie, hangafisdaf van wat zo’n grotere rol precies
inhoudt. Bij een verkeerd gebruik van kosteneffgtit als besliscriterium zullen de baten
allicht kleiner zijn dan bij een optimaal gebruikan een verkeerd gebruik van het
kosteneffectiviteitscriterium is bijvoorbeeld spealiij drempelwaarden die de maatschappelijke
voorkeuren niet goed weerspiegelen. Bij een te tagenpelwaarde vallen behandelingen af
waarvan iedereen de noodzaak onderkent. Een vddrhimeeen grens van rond de 20 000 euro
zou nierdialyse niet langer voor vergoeding in aarking komen. De maatschappelijke waarde
van de niet langer geleverde zorg zou in dit geluédelijk hoger zijn dan de besparingen — dat
nierdialyse in het verzekerde pakket thuishooaathiet ter discussie.

We gaan er daarom vanuit dat drempelwaarden zo goeglijk zijn vastgesteld, dat wil
zeggen, in overstemming met de maatschappelijkekeooen. Dat houdt ook in differentiatie
van drempelwaarden tussen groepen patiénten op \msieeftijd en ziektekast (zie hoofdstuk
4). Met andere woorden: we gaan ervan uit datéipepaling van de maatschappelijke waarde
van een QALY gewichten worden gehanteerd die desohappelijke waardering van de
verschillende QALYs weerspiegelen.

Ook gaan we ervan uit dat gegevens over kosteniffed beschikbaar zijn en dat
methodologische problemen rond bijvoorbeeld deat@dren discontovoet geen
onoverkomelijk struikelblok vormen. Daarnaast is \elang het beslisniveau: speelt
kosteneffectiviteit een rol bij pakketbeslissingdnn richtlijnen? Zoals betoogd in hoofdstuk 5
hebben pakketbeslissingen vaak een wel/niet katakrsvijl in de praktijk de
kosteneffectiviteit van een nieuwe technologievaakchillen tussen verschillende
patiéntenpopulaties, afhankelijk van bijvoorbe@eftijd en ziektelast. Dit pleit voor toepassing
van het kosteneffectiviteitscriterium in richtlijneOp de vraag hoe dit valt te realiseren komen
we later in dit hoofdstuk uitgebreid terug.

Om een oordeel te kunnen vormen van de voor- ealeadan een kosteneffectiviteit als
besliscriterium dienen we ook een aanname te makende wijze waarop de besluitvorming
zou plaatsvinden indien kosteneffectiviteit gééotegre rol speelt. Hierbij nemen we de huidige
praktijk als uitgangspunt, waarbij kosteneffecgititalleen een expliciete rol speelt bij
pakketbeslissingen over nieuwe geneesmiddelen. Wadrouden er wel rekening mee dat
verzekeraars artsen gaan prikkelen te handeleremside eigen protocollen en richtlijnen. Er
Zijn al signalen dat verzekeraars hier werk vaheriinaken; we gaan ervan uit dat deze
ontluikende tendens doorzet. Dit betekent dat Heud van protocollen belangrijker wordt als
determinant van het feitelijk handelen door art&#ie.komen later in dit hoofdstuk terug op de

voor- en nadelen van deze ontwikkeling.
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6.2.2

Voordelen van een grotere rol voor kosteneffe  ctiviteit als besliscriterium

Wat zijn, onder deze ideale omstandigheden, dededen van kosteneffectiviteit als
zwaarwegend besliscriterium? In de eerste plaathimydoor de kans dalen dat een nieuwe
technologie wordt ingevoerd waarvan de maatschgkpdlaten kleiner zijn dan de
maatschappelijke kosten. Anderzijds neemt de kaisstpe, dat nieuwe technologie wordt
ingevoerd waarvan de maatschappelijke baten desofegipelijke kosten overtreffen. Kortom,
het hanteren van kosteneffectiviteit als beslisdiim kan maatschappelijk suboptimale
beslissingen helpen voorkomen. De resulterendeaaeiswinsten kunnen substantieel zijn. We
illustreren dit aan de hand van een voorbeeld.

Voorbeeld: screening op dikkedarmkanker

Het eerste voorbeeld betreft een bevolkingsondé&rnaar dikkedarmkanker. Op dit moment
vindt in ons land een dergelijk bevolkingsonderzaog plaats; in een aantal andere landen wel
(Italig, het VK, de VS ). Wel lopen in Nederlanchesantal proefbevolkingsonderzoeken, maar
over landelijke invoering is nog geen beslissingayaen. Tabel 6.1 presenteert illustratieve
berekeningen voor de maatschappelijke kosten emhatn screening op dikkedarmkanker bij
alle 50-70 jarigen. We gaan uit van een kostengfigzit van een dergelijk programma van
3000 euro per QALY en van totale jaarlijkse kostan ongeveer 30 min euro. Beide bedragen
zijn ontleend aan het RIVIF. Deze bedragen impliceren dat het programma etklja®00
QALY's zou oplevererf? Bij de berekening van de welvaartswinsten vandsgelijk
bevolkingsonderzoek is een aanname over de magtselijke waarde van een QALY nodig.

Bij het ontbreken van consensus hierover, hantereren range variérend van 20 000 euro tot
100 000 euro. De welvaartswinsten lopen dan uit@enl70 min euro per jaar tot bijna 1
miljard euro per jaar. Mede op basis van de guadtasteneffectiviteit pleit KWF
Kankerbestrijding (het voormalige Koningin Wilhelmai Fonds) voor pilots gericht op een
landelijk bevolkingsonderzoek. Deze aanbevelingés onomstreden. Bonneux (2007) stelt dat
500 personen moeten worden gescreend om 1 stekgev@orkomen. Omdat het onderzoek
belastend is wijst hij daarom een landelijk scrageprogramma af, overigens zonder een
(kwantitatieve) welvaartsanalyse van maatschapeekipsten en baten. Impliciet stelt Bonneux
dat de kosten/baten berekening die ten grondsiagain het cijfer van 3000 euro per QALY,
onvolledig is. Een complete analyse zou ook relkghimuden met de negatieve aspecten van de

screening zelf.

2 7ie http://www.rivm.nl/vtv/object_document/o5665n30795.html: “Naar schatting zijn de kosten van een
bevolkingsonderzoek naar dikkedarmkanker met behulp van FOBT 3000 euro per gewonnen levensjaar. De
kosteneffectiviteit van dikkedarmkankerscreening is hiermee vergelijkbaar met die van het Nederlands bevolkingsonderzoek
naar borstkanker (4000 euro per gewonnen levensjaar) en gunstiger dan die van het Nederlands bevolkingsonderzoek naar
baarmoederhalskanker (12 500 euro per gewonnen levensjaar).”

% Dit is meer dan het aantal sterfgevallen per jaar aan dikkedarmkanker (4600). De jaarlijkse QALY-winst heeft betrekking
op een stroom toekomstige QALY’s. Als dankzij screening jaarlijks 1000 sterfgevallen worden vermeden, en als de
betrokkenen 10 jaar langer blijven leven, dan resulteert in een opbrengst van in totaal 10 000 QALY’s.
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Tabel 6.1 Netto maatschappelijke baten van screenin g op dikkedarmkanker bij 50 — 70 jarigen

Maatschappelijke kosten Maatschappelijke baten Netto baten
Veronderstelde waarde QALY (euro) (min euro per jaar)
20000 30 200 170
50000 30 500 470
100000 30 1000 970

Bron: gebaseerd op schattingen van het RIVM (zie tekst).

Bij de kosten is geen rekening gehouden met het feit dat de screening tamelijk belastend is voor de betrokkenen. Evenmin is rekening
gehouden met de kosten van collectieve financiering. Hier staat tegenover dat de extra belastingopbrengsten ten gevolge van het
programma evenmin zijn meegenomen in de berekening. Baten zijn berekend als 10 000 maal de veronderstelde waarde van een QALY

zoals weergegeven in kolom 1.

Dit voorbeeld maakt duidelijk dat het maatschappélelang van hebptimaal gebruik van het

kosteneffectiviteitscriterium bij de besluitvorminger het toepassen van medische technologie

zeer aanzienlijk kunnen zifff.

6.2.3 Nadelen van een grotere rol voor kosteneffect iviteit als besliscriterium
Het gebruik van kosteneffectiviteit als belangudjiterium bij beslissingen over nieuwe
medische technologie brengt een aantal (potenti@dglen met zich mee:

* Methodologische problemen: Gezondheidseconomischleaies kennen nog de nodige
methodologische problemen. Zo lopen de meningdn aaber experts uiteen over de te
hanteren discontovoet voor toekomstige gezondhplitemgsten, over de berekening van
zogenoemde productiviteitsverliezen van een aandgem de beste wijze om QALYs te
berekenen. Overigens zijn methodologische problenietruniek voor
gezondheidseconomische evaluaties.

* Rem op innovatie: nieuwe medische technologie keak een leercurve. Indien op basis van

de initiéle hogere kosten kijkoperaties niet zoudigmingevoerd, dan zouden de incrementele

innovaties ook achterwege zijn gebleven. Dit bezisdeels te ondervangen door zo goed
mogelijk rekening te houden met verwachte leerédie¢e.g. Brouwer et al., 2009)Een

andere optie is het beperkt of tijdelijk toestaan een nieuwe technologie en te toetsen hoe de

kosten en baten zich ontwikkelen in de praktijk.
» Geringere acceptatie van richtlijnen bij beroepsgtiearen: Door (expliciet) rekening te

houden met kosteneffectiviteit zouden richtlijnéesmet’ kunnen raken en het odium kunnen

krijgen van een instrument ter beheersing van dguitgaven (Ramsey, 2002). Een gevolg zou

kunnen zijn dat de bereidheid onder artsen daalinem te werken aan de totstandkoming en

#0f, wat op hetzelfde neerkomt, de maatschappelijke kosten van het suboptimaal gebruik.

% Overigens kan het toekennen van een zwaarder gewicht aan het kosteneffectiviteitscriterium de aard van het
innovatieproces kan beinvioeden: het wordt immers aantrekkelijker om innovaties met een gunstige kosteneffectiviteit (veel
QALYs per euro) te ontwikkelen. Maar omdat Nederland een kleine afnemer is op de wereldmarkt voor nieuwe medische
technologie, is dit effect gering.
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6.2.4

6.3

navolging van richtlijnen. Anderzijds hanteren dd®tstandaarden al jaren een vrij lage
drempel van 20 000 euro per QALY, zonder dat défhgeleid tot protesten onder huisartsen
(NHG staat voor Nederlands Huisartsen Genootscltspacceptatie door beroepsbeoefenaren
zal ook in belangrijke mate afhangen van de magriwderoepsbeoefenaren betrokken zijn bij
de totstandkoming ervan, en van de redelijkheiddagehanteerde drempelwaarden

Tussenbalans

Een meer expliciete toepassing van het kostenaffeitscriterium bij het opstellen van
richtlijnen heeft voor- en nadelen. Door drempeligaa te hanteren die de maatschappelijke
voorkeuren weerspiegelen — dat wil zeggen: doogapcorrecte manier het
doelmatigheidscriterium te hanteer — zijn subsé@tivelvaartswinsten te realiseren. De kans
wordt kleiner dat nieuwe medische technologie terechte wel, of ten onrechte juist niet

wordt ingevoerd. lllustratieve berekeningen op §asin het voorbeeld van screening op
dikkedarmkanker, laten zien dat de maatschappelig@de van de betere besluitvorming
substantieel kan zijn. Tegenover dit voordeel stalter een aantal nadelen. Door het hanteren
van expliciete drempelwaarden kunnen aanbiedersianwe medische technologie wellicht in
een aantal gevallen hogere prijzen hanteren. Ederdelangrijk bezwaar is de mogelijk
geringere acceptatie van richtlijnen door beroepsfEnaren. In de praktijk kan dit risico
meevallen, zoals blijkt uit de ervaringen met dee¢al gedragen) standaard van het Nederlands
Huisartsen Genootschap hartfalen/cholesterol, édieeen stringent het
kosteneffectiviteitscriterium hanteert.

Kosteneffectiviteit en zorguitgaven

Kan ruimere toepassing van het kosteneffectivitditrium ook bijdragen aan beperking van
de zorguitgaven? Allereerst moet benadrukt wordsrudgavenbeperking niet het doel van
KEAs. Vervolgens hangt het antwoord op de vraagaafde wijze waarop het
kosteneffectiviteitscriterium wordt gebruikt. Ejredrie mogelijkheden:

Als het kosteneffectiviteitscriterium wordt gebrudm binnen een vast budget voor de zorg,
uitgaven te heralloceren van zorg die relatief wgeoplevert (in termen van gewogen QALYs
per euro) naar zorg die veel oplevert, dan blijderzorguitgaven per definitie gelijk.

Een tweede optie is, bij (dreigende) uitgavenoveiglingen de drempelwaarden voor de
toelating van nieuwe technologie neerwaarts bdiédlen. Hierdoor wordt nieuwe technologie
strenger beoordeeld dan voorheen, met als gevolgngeder sterke stijging van de
zorguitgaven. Een lage (dus strenge) drempelwadtsleitend voomieuwe technologie, heeft
echter tot gevolg dat bestaande technologie warhlagdhaafd met hogere kosten per QALY
voor vergelijkbare patiénten/aandoeningen. Dezie dgat mogelijkheden onbenut om de
maatschappelijke waarde van de gezondheidszomgr¢goten via herallocatie binnen de zorg.
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6.4

Een derde optie is bij dreigende overschrijding garuitgavenkaders de drempelwaarden
neerwaarts bij te stellen, ditmaal echter nieteadlgoor nieuwe technologie maar ook voor
technologie die al is ingevoerd. Dit vereist peiid@ aanpassing van het verzekerde pakket en
van richtlijnen en protocollen. Bij deze besluitrangsprocedure zal nieuwe technologie
bestaande technologie als het ware verdringen. Yoeer de oude en nieuwe technologie ten
goede komt aan dezelfde patiénten is dit geen @eobl zij worden voortaan immers
behandeld met een betere technologie. Maar hekisrmgelijk (zelfs waarschijnlijk) dat een
neerwaartse aanpassing van drempelwaarden totggbeeft, dat ook de behandeling van
patiénten die niet profiteren van de nieuwe teobgiel voortaan als niet-kosteneffectief moet

worden aangemerkt.

Alleen bij optie drie zijn maatschappelijke optimaiitkomsten bereikbaar, omdat dan zowel
binnen de zorg wordt geoptimaliseerd, als tusserodg en andere uitgavencategorieén. Deze
optie stelt wel zeer hoge eisen aan beleidsmakeopstellers van richtlijnen. Herallocatie door
periodieke aanpassing van protocollen en richtlijoévia uitdunningen van het verzekerde
pakket stuit in de praktijk op bezwaren. Dit scaahpassingen kost veel tijd en roept
waarschijnlijk weerstanden op bij artsen en pa#ignvooral als de aanpassingen resulteren in
een inperking van het gebruik van een bestaantidéagie zonder dat de betreffende
patiéntenpopulatie profiteert van de nieuwe teobgiel Anderzijds worden medische
richtlijnen juist vanwege voortschrijdende medistdehniek veelal periodiek bijgesteld,
waarbij ook de veranderende omgeving kan worderger@emen.

Toch roept dit de vraag op, wat te doen in het dégikbeeldige geval waarin herallocatie
binnen de bestaande zorguitgaven niet of slechsrkemogelijk is. In dat geval moet een
afweging worden gemaakt tussen het laten oplopemgazorguitgaven boven het
maatschappelijk optimale niveau, en het tegenhoudemieuwe technologieén, ook indien die
kosteneffectief zijn. In beide gevallen is sprake welvaartsverlies ten opzichte van de situatie
waarin optimale herallocatie binnen de zorguitgawehmogelijk is. Indien de nieuwe
technologie zeer kosteneffectief is, is het welisarlies minimaal indien gekozen wordt voor
het laten oplopen van de zorguitgaven. Immers kosteneffectiever een nieuwe technologie,
des te hoger het welvaartsverlies (in termen vatrgeproduceerde kosteneffectieve QALYSS))

van niet-invoering.

Naar een optimaal gebruik van kosteneffectivite it als besliscriterium

In hoofdstuk 5 is de huidige rol geschetst vandostfectiviteit als besliscriterium bij nieuwe
medische technologie. In deze paragraaf gaan wp opties ter verbetering van de inzet van
het kosteneffectiviteitscriterium. Het resulterermsluitvormingsproces is weergegeven in
Figuur 6.1. Vergelijking met Figuur 5.1in hoofdstbitaat een aantal verschillen zien. In
hetgeen volgt bespreken we deze verschillen.
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Figuur 6.1 Optimaal gebruik van kosteneffectiviteit  criterium bij invoering van nieuwe medische technol ogie

overheid: drempelwaarden nieuwe medische technologie komt beschikbaar
voor kosten per QALY

y A,

» kosten voor individu consistent beoordelingskader voor alle vormen van medische ’

« effectiviteit technologie
« therapeutische meerwaarde
« kosteneffectiviteit

richtlijnen en protocollen voor de praktijk, opgesteld i.s.m.
wetenschappelijke verenigingen

zorgverzekeraars, overheid: v

stimuleren naleving richtlijnen implementatie van richtlijnen en protocollen in de praktijk,
en protocollen opgesteld door beroepsbeoefenaren

Een uniform beoordelingskader voor alle vormen van medische technologie

In de huidige praktijk speelt kosteneffectiviteireexpliciete rol bij de besluitvorming over de
vergoeding van nieuwe geneesmiddelen, voorzoves dezden gebruikt buiten ziekenhuizen;
zoals uiteengezet in hoofdstuk 5 zijn ziekenhuigertendeels vrij bij hun beslissing om al dan
niet over te gaan tot het gebruik van nieuwe mégigechnologie. De keerzijde is dat
ziekenhuizen ook zelf voor de kosten opdraaiendBifoelating van nieuwe Diagnose
Behandelcombinaties (DBCs) bestaat het voornemekosteneffectiviteit mee te wegen, maar
zoals eveneens uiteengezet in hoofdstuk 5 lenensDBh steeds minder voor een
kosteneffectiviteitsanalyse.

De overheid stelt drempelwaarden vast

Opstellers van praktijkrichtlijnen kunnen kosteretfviteit slechts dan op de juiste (dat is
maatschappelijk optimale) wijze meewegen, als\#ralrempelwaarden beschikken voor het
bepalen van de maatschappelijk acceptabele kosteQALY. Op dit moment zijn
drempelwaarden die voldoende getoetst zijn aansolaappelijke voorkeuren niet beschikbaar
(zie hoofdstuk 4). Het meten van de maatschappdiigceidheid om te betalen voor QALY'’s
van uiteenlopende soorten aandoeningen en patiéntezliswaar een actief onderzoeksterrein,
maar op dit moment bestaat nog geen solide emipéibasis voor het bepalen van
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drempelwaarden. Een beleidsoptie is het onderzaak maatschappelijk optimale
drempelwaarden een impuls te geven, met als uééjkdioel een leidraad op te stellen voor de
te hanteren drempelwaarden. Dit is ook de conckmiede Gezondheidsraad (2003): “Het lijkt
onvermijdelijk om voor de criteria ‘ziektelast’ ékosteneffectiviteit’ per soort aandoeningen of
type verstrekkingen een drempel te hanteren, eastetlen door de minister.”(Gezondheidsraad
2003, p. 77). Ook de Raad voor de Volksgezondheidaeg geeft in haar recente advies
Zinnige en Duurzame Zorg (2006) aan dat behoeftéabeaan dergelijke kwantitatieve criteria.

Kosteneffectiviteit bij voorkeur in richtlijnen

Zoals hierboven is betoogd, vereist een optimabatigk van kosteneffectiviteit als
besliscriterium veelal dat wordt aangesloten bijidktlijnen en protocollen voor de medische
praktijk. Alleen dan is maatwerk mogelijk. Bovendieebben protocollen een solide juridische
basis. In het zogenoemde protocollenarrest oordetddHoge Raad dat van een ziekenhuis en
de daaraan verbonden artsen mag worden verwachij @¢ath in beginsel houden aan de door
henzelf opgestelde voorschriften met betrekkingrewaintwoord handelen. Afwijkingen dienen
te worden gemotiveerd met het oog op het belanglegmatiént (HR 2 maart 2001, NJ 2001,
649). Dit biedt juridische zekerheid aan zorgveezrakrs die zorgaanbieders ertoe prikkelen
zich te houden aan protocollen en richtlijnen. ieest heeft nog een belangrijke implicatie.
Indien het verzekerde pakket beperkter is danalijinen en protocollen, dan zijn de
richtlijnen en protocollen doorslaggevend. Paklgdtieties zijn geen afdoende rechtvaardiging
voor het niet-verstrekken van zorg die op grond damichtlijnen moet worden geleverd. In de
huidige praktijk kan dit ertoe leiden dat artsenbagis van hun richtlijnen zorg voorschrijven
die niet door verzekeraars wordt vergéed.

Indien het kosteneffectiviteitscriterium systemeli€n op de juiste wijze wordt
meegenomen in richtlijnen en protocollen, is het tanger nodig bij de afbakening van het
basispakket ook een kosteneffectiviteitstoets ¥eachrijven zoals nu het geval is bij nieuwe
geneesmiddelen. Dit is zelfs onwenselijk, omdatis&to bestaat dat pakketbeslissingen en
richtlijnen op gespannen voet met elkaar komenaars met juridisch getouwtrek als gevolg.

Naleving richtlijnen

Richtlijnen kunnen alleen bijdragen aan betereui@sirming als ze ook worden nageleefd.
Zoals aangegeven in hoofdstuk 5 is dit lang nigtldiet geval. Bovendien kan het opnemen
van het kosteneffectiviteitscriterium in richtlijnele bereidheid verkleinen om richtlijnen toe te
passen. Het is daarom van belang de prikkel t@vivag van richtlijnen te versterken. Hiervoor
staan twee routes open. De eerste route looptevimtyverzekeraars, de tweede via
overheidsbeleid. Later in dit hoofdstuk komen wer laip terug (zie paragraaf 6.5.3).

% Deze spanning tussen pakket en richtlijnen deed zich recent voor bij het geneesmiddel Plavix. De richtlijnen schreven bij
een bepaalde aandoening (ACS zonder ST-segmentstijging) voor dat het geneesmiddel gedurende 12 maanden moest
worden vergoed, de Commissie Farmaceutische Hulp van het CVZCVZ raadde aan het middel slechts 6 maanden te
vergoeden. Uiteindelijk is, na protesten van de beroepsgroep, toch gekozen voor vergoeding gedurende 12 maanden.
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6.5

6.5.1

Drie randvoorwaarden

Om te komen tot optimaal gebruik van het kostemgiffgeitscriterium moet aan een aantal
voorwaarden zijn voldaan: informatie over kosteeefiviteit moet beschikbaar zijn,
kosteneffectiviteit moet een rol spelen bij hetteffen van richtlijnen en richtlijnen moeten
worden nageleefd. In deze paragraaf gaan we nadgr deze randvoorwaarden.

Randvoorwaarde 1: Objectieve informatie over  kosteneffectiviteit is beschikbaar
Welke partij of welke partijen moeten verantwooijkelvorden gemaakt voor onderzoek naar
de kosteneffectiviteit van nieuwe medische techgie® Op dit moment wordt dergelijk
onderzoek vaak bekostigd door geneesmiddelenfatigkadie sinds 2005 een farmaco-
economisch rapport dienen te overleggen om eemnimeesmiddel voor vergoeding in
aanmerking te laten komen. Het is de vraag ofeafit\wenselijke situatie is. Er zijn
aanwijzingen dat financiéle belangen resulteresein te rooskleurige voorstelling van de
kosteneffectiviteit van nieuwe geneesmiddelen. dustateren Bell et al. (2006) dat
kosteneffectiviteitonderzoek betaald door de famugische industrie gemiddeld gunstiger
uitkomsten oplevert dan onafhankelijk onderzdek.
Nederlandse zorgverzekeraars investeren niet itekeffectiviteitsonderzoek. Het is de vraag
of zij dit in de toekomst wél zullen doen. De eimgen in de VS wijzen uit dat
zorgverzekeraars soms bereid zijn te investereamierzoek naar de effectiviteit van nieuwe
medische technologie, maar niet naakogeneffectiviteit. Een mogelijke reden is dat dit de
bereidheid van beroepsbeoefenaren om mee te dadioateneffectiviteitsonderzoek zou
verminderen (Garber 2001, p. 77). Een andere redemom verzekeraars mogelijk
onvoldoende zullen investeren in kosteneffectitstaderzoek is, dat kennis geproduceerd op
kosten van verzekeraar A gemakkelijk door verzedeBakan worden overgenomen (Rutten en
Brouwer, 2002). Dit geldt tevens voor zorgaanbisder

Ook het kosteneffectiviteitsonderzoek bij univezi@gn voorziet op dit moment niet in de
maatschappelijke behoefte. Hoewel kosteneffectisitaderzoek inmiddels een respectabele
academische subdiscipline is, waardoor op tal Maisiche terreinen onafhankelijk
kosteneffectiviteitsonderzoek beschikbaar is, igesn garantie dat de aldus geproduceerde
kosteneffectiviteitsinformatie ook aansluit bij behoefte van gebruikers. Zo constateert de
RVZ: “Voor vele interventies, en zeker ook die i chre sector, zijn geen gegevens over
effectiviteit en kosten beschikbaar.” Ook internatial is sprake van witte viekken in het

kosteneffectiviteitsonderzoek (Neumann 2005).

" Harde conclusies zijn op basis van dit ene onderzoek niet te trekken. Het is mogelijk dat de industrie-studies zich richten
op deelpopulaties waar de grotere effecten zijn te verwachten. Het is dan wel van belang, de kosteneffecticiviteitsconclusies
uit dergelijk onderzoek niet zonder meer van toepassing te verklaren op een bredere populatie.
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6.5.2

Al met al lijkt additioneel overheidsbeleid nodighde zorgen dat is voldaan aan de
voorwaarde dat goede informatie over kostenefféettweschikbaar is. Kennis over

kosteneffectiviteit heeft kenmerkten van een plbgeed.

Randvoorwaarde 2: Opstellers van richtlijnen nemen kosteneffectiviteit systematisch mee

Hoe valt te bereiken dat opstellers van richtlijnéns de beroepsbeoefenaren en hun
wetenschappelijke verenigingen, kosteneffectivisg#n meewegen bij het opstellen van
richtlijnen? De vraag is relevant, omdat opstelies richtlijnen dit niet altijd uit eigen
beweging zullen doen. Bovendien bestaat het rigi&tawaar zij dit wel doet, zij vooral
verwijzen naar kosteneffectiviteitsonderzoek maigiige uitkomsten (Wallace et al. (2003)).
Opstellers van richtlijnen zullen daarom overtuigdeten worden van het belang van het
objectief meewegen van kosteneffectiviteit. Dat karverschillende manieren:

Een eerste mogelijkheid is overtuiging op basis amumenten over het maatschappelijk
belang van het meewegen van kosteneffectiviteiarbleelden waarin de gunstige effecten op
zorguitgaven of gezondheidswinst zichtbaar wordemagkt, kunnen hierbij behulpzaam zijn.
Het is echter de vraag of dit voldoende effeceMooral indien het meewegen van
kosteneffectiviteit ertoe zou leiden dat nieuwéhtemdogie met gunstige gezondheidseffecten
zou worden tegenhouden, is onzeker of de opstelsersichtlijnen hier vrijwillig aan willen
meewerken. Aanvullend overheidsbeleid kan dan npijtig Hierbij dienen zich verschillende

opties aan:

Eén optie is dat de overheid richtlijnen diet verwijzen naar kosteneffectiviteitsonderzoek, ter
toetsing voorlegt aan een onafhankelijk instituut.

Een andere optie is overheidsfinanciering van delyctie van richtlijnen, op voorwaarde dat
kosteneffectiviteit wordt meegewogen als beslisdiitm. Een dergelijke optie waarborgt echter
nog niet dat de richtlijnen ook op eenzelfde wijaestand komen.

Een verdergaande optie is om naar Engels voorlessidnstituut op te richten, dat samen met
de betrokken partijen op uniforme wijze richtlijneervaardigt waarin doelmatigheid een
belangrijke rol speelt. In een dergelijke contexihken ook andere aspecten, zoals
noodzakelijkheid, op uniforme en transparante wijzde besluitvorming worden betrokken
(zie ook RVZ (2006)).

= Hierbij speelt mogelijk een rol dat de opstellers van richtlijnen zich vooral verantwoordelijk voelen voor ‘hun’ patiénten. Zij
zullen bij het opstellen van richtlijnen dan geen rekening houden met mogelijke verdringing van kosteneffectievere
technologie in andere delen van de zorg. Zo stellen Wailoo et al. (2004, British Medical Journal): “ Guideline development
groups consist substantially of senior clinicians with special interest in the disease area. Undoubtedly the understanding of
clinical evidence is enhanced by the inclusion of such experts, but the incentives for members of these groups to
recommend cost effective practices may clash with their feelings of responsibility to patients and fellow professionals within
this disease area.”
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6.5.3

Randvoorwaarde 3: Richtlijnen worden nageleef d

Zorgverzekeraars kunnen aanbieders prikkelen tobhdleven van richtlijnen. Dat kan door
selectief te contracteren maar ook door het gehraikfinanciéle prikkels. Selectief
contracteren van ziekenhuizen of huisartsen komgtnauwelijks voor, maar verzekeraars
lijken al wel te experimenteren met financiéle gels gericht op het beinvlioeden van het
gedrag van artsen. Zo gebruikt een grote zorgveraak bonussen om huisartsen te prikkelen
conform de richtlijnen goedkope generieke geneedetéh voor te schrijven in plaats van dure
specialités.

Maar hebben verzekeraasijd de juiste kosteneffectiviteitsprikkel? Strevenaederaars
altijd het maatschappelijk belang na als het gaahiieuwe medische technologie? Indien
maatschappelijk wenselijke nieuwe technolatfjiect leidt tot lagere kosten binnen de
verzekerde zorg is die kans het grootst. Immerdijtigeval dient het stimuleren van nieuwe
medische technologie het directe financiéle belagde zorgverzekeraar. In alle andere
gevallen is dit minder duidelijk. Hierbij is hetnelderend een onderscheid te maken tussen
uitgavenverhogende nieuwe technologierdat kosteneffectief is, en uitgavenverhogende
nieuwe technologie dieel kosteneffectief is. In het eerste geval is hetrdag of verzekeraars
in staat zullen zijn dergelijke technologie tegemouderf’ In het tweede geval -
uitgavenverhogende nieuwe technologie die wél kastectief is - is het juist de vraag of
verzekeraars een prikkel hebben om dit soort zotdoende testimuleren. Pauly (2005) is
pessimistisch: “Many of the more effective new taalogies are long-run preventive in nature:
For example, cholesterol-lowering drugs taken todayove future cardiovascular health,
smoking cessation programs reduce future chronicitions, and even disease management
programs usually do not generate their full besefitmediately.” (Pauly 2005, p. 1529). Ook
Cutler (2004) verwacht om deze reden weinig vagweenzekeraard’ Herring (2002)
presenteert een casestudy waarin hij aannemeligktat Amerikaanse zorgverzekeraars te
weinig investeren in screening op borstkanker ord@abaten hiervan deels toevallen aan
andere verzekeraars (omdat verzekerden kunnentemitean zorgverzekeraar).

Prikkels voor zorgverzekeraars om uitgavenverhogendar kosteneffectieve technologie
in te voeren kunnen in sommige gevallen wordentgeisvia de risicoverevening. Zo zijn in
Duitsland goede ervaringen geboekt met extra Ingfati aan zorgverzekeraars uit het
risicovereveningsfonds voor elke chronisch zieledbelnam aan zogehetdinease
management programma’s. Dit hield in dat deze patiént werblehandeld volgends de
richtlijnen (Busse 2004). Maar er zijn grenzen hahinzetten van het risicovereveningsmodel

2 Pauly (2005) stelt over verzekeraars in de VS: "they would probably think it market suicide to admit that they offer
anything but the latest.” (p. 1528). Anderzijds hebben Amerikaanse managed care organisaties met succes onnodige dure
behandelingen teruggedrongen door de vereiste op te nemen dat behandelaars voor bepaalde dure verrichtingen van te
voren toestemming dienden te vragen aan hun verzekeraar.

30 Dit argument is niet helemaal overtuigend en in ieder geval incompleet. Goed geinformeerde consumenten die hun lange-
termijngezondheidsbelang goed voor ogen hebben zullen verzekeraars 66k op basis van hun preventiebeleid kiezen. Maar
aan de premisse van goed geinformeerde consumenten die hun lange-termijngezondheidsbelang goed voor ogen hebben is
in de zorg lang niet altijd voldaan.
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6.6

voor dit doel: het opzetten en onderhouden varisgandaard’-risicovereveningsmodel zonder
kosteneffectiviteitsprikkels blijkt al moeilijk gereg te zijn (Newhouse 2002).

Om bovenstaande redenen kan het verstandig zijuittuitend te bouwen op
zorgverzekeraars. Een eerste aanvullende beletdsiouersterking van de rol van de Inspectie
voor de Gezondheidszorg bij het bewaken van devimglesan richtlijnen. Hierbij is relevant
dat bij de definitie van kwaliteit zoals gehantegrdie Kwaliteitswet, naast zorg van goed
niveau (waaronder men ook veiligheid e.d. kan satamedische effectiviteit
(doeltreffendheid) en patiéntgerichtheid ook dogigteeid wordt genoemd als onderdeel van
kwaliteit van zorg (Brouwer en Rutten, 2005b). Beaede aanvullende beleidsroute is directe
beinvloeding van beroepsbeoefenaren, bijvoorbemtd et opzetten vapay for performance
programma’s. Zo heeft Cutler (2004) voorgesteldartte belonen (uit algemene middelen)
voor screenings bij specifieke patiéntenpopulatiggporbeeld cholesterolmetingen bij
risicogroepen, of voor stoppen-met-roken counceliogr zwangere vrouwen. Een probleem
hierbij is, dat bonussen gebaseerd op een paaafieemdicatoren kunnen leiden tot
verwaarlozing van andere kwaliteitsaspecten esttategisch gedrag. Niettemin wordt door
verzekeraars en overheden in de VS en het VK volepdit soorpay-for-performance
programma’s geéxperimenteerd. Zo is in het VK ¢ere eerpay-for-performance programma
ingevoerd, gericht op huisartsen (Roland, NEJM 2084t programma maakt 20% (meer dan
1 miljard pond) van het totale budget voor huisarrorg afhankelijk van de geleverde
prestaties, gemeten aan de hand van 76 klinischeatoren. Voor een belangrijk deel gaat het
om preventieve maatregelen zoals het beheersehogmbloeddruk en van de
cholesterolspiegel bij patiénten met hartproblemen.

Conclusies

Het vergroten van de rol van kosteneffectivitedt la¢sliscriterium bij de invoering van nieuwe
medische technologie kan er aan bijdragen dat tdabie met een lage prijs per QALY ook
daadwerkelijk wordt ingevoerd. Omgekeerd kan dipbe voorkomen dat technologie wordt
ingevoerd met te hoge kosten per QALY.

De kosteneffectiviteit van een nieuwe technologiesehilt tussen patiénten, afhankelijk van
hun specifieke kenmerken zoals leeftijd, ernstdamandoening, en het hebben van andere
aandoeningen (comorbiditeit). Daarom vereist edim@al gebruik van kosteneffectiviteit vaak
dat wordt aangesloten bij de richtlijnen en prottsovoor de medische praktijk. Alleen dan is
maatwerk mogelijk. Een potentieel nadeel hiervanas de bereidheid bij beroepsbeoefenaren
om te handelen volgens de eigen richtlijnen enqmalten kan dalen. Dit risico is het grootst
als lage drempelwaarden worden gekozen met alshdbddeperken van de zorguitgaven.

Het gebruik van kosteneffectiviteit bij nieuwe tackogie is ook om andere redenen geen
geschikt instrument ter beperking van de zorguiggaWHet is weliswaamogelijk om, bij
overschrijdingen van budgettaire kaders, lage dedwaarden te hanteren waarboven een
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nieuwe technologie als niet-kosteneffectief wo@tgemerkt. Maar dit zou er toe leiden dat
bestaande technologie wordt gehandhaafd met h&gsten per QALY dan de nieuwe
technologie. Herallocatie van zorguitgaven vandsastie naar nieuwe medische technologie is
dan maatschappelijk gezien optimaal. Dit vereisiogéeke doorlichting van alle verzekerde
zorg, en aanpassing van protocollen en richtlijpan de nieuwe drempelwaarden.

Optimaal gebruik van het kosteneffectiviteitsciiten vergt een aantal aanpassingen in het
bestaande besluitvormingsmodel:

Helderheid creéren over de plaats van het kostectgfiteitcriterium in relatie tot andere
criteria zoals budgetimpact. Het komt voor dat miedechnologie met een gunstige
kosteneffectiviteit vanwege de gevolgen voor dejaitgaven toch niet wordt ingevoerd. Het is
echter onduidelijk in welke gevallen de budgetinpimorslaggevend is.

Gebruik van het kosteneffectiviteistcriterium bigavormen van nieuwe medische technologie
in plaats van een exclusieve focus op nieuwe gemddglen zoals nu het geval is.

Vaststellen van drempelwaarden voor maatschappdijeptabele kosten per QALY door de
overheid, in plaats van het hanteren van een aifgitgrens van rond de 20 000 euro per
QALY.

Beschikbaar maken van goede, objectieve infornmatie de kosteneffectiviteit van nieuwe
medische technologie.

Bewerkstelligen dat opstellers van richtlijnen eatpcollen voor de medische praktijk
kosteneffectiviteit mee laten wegen bij het opstelan richtlijnen.

Stimuleren dat beroepsbeoefenaren handelen vottgerishtlijnen, tenzij er goede redenen zijn
om hiervan af te wijken. Indien die goede rederemet zijn, moet de verzekeraar vergoeding

kunnen weigeren.
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Bijlage I: Drie casestudies
Marc Koopmanschap, Louis Niessen en Leona Hakkaart-  van Roijen
Inleiding

In het vorige hoofdstuk is aangegeven dat doelrhatitginformatie vooral een zinvolle rol kan
spelen in praktijkrichtlijnen. Passende zorg is tnaak en pakketbeslissingen hebben teveel
een wel/niet karakter om hieraan recht te kunneandalleen praktijkrichtlijnen kunnen
rekening houden met de mogelijkheid dat een tedylvoor de ene subpopulatie
(kosten)effectief is maar voor de andere subpojeulaét.

In dit hoofdstuk vatten we drie case studies savaenbelangrijke aandoeningen (belangrijk
in termen van prevalentie en kosten). In elk vaae-studies stellen we drie vragen:

Is informatie over kosteneffectiviteit in voldoendwte beschikbaar?
Speelt deze informatie een rol bij het opstellen peaktijkrichtlijnen? Komt het voor dat
doelmatige behandelingen niet in de richtlijnem zipgenomen en omgekeerd?

In hoeverre worden de richtlijnen nageleefd?

Antwoorden op deze vragen zijn bruikbaar bij hgtdden van de beleidsprioriteiten rond
doelmatigheidsbevordering in de zorg. De volledigee-studies zijn beschikbaar via
www.cpb.nl. Het betreft diabetes, depressies eadrtgs. Samen genereren deze drie
aandoeningen jaarlijks ruim 2 miljard euro aan miigaven. Het betreft in totaal ruim 1,6 min
patiéntert*

Diabetes

Beschikbaarheid van doelmatigheidsinformatie

Tot vrij recent was er weinig bekend over de kogirre gezondheidseffecten van de
bestaande zorg voor diabetes. Dit was het gevaidheaontbreken van informatie over de
kosten van allerlei interventies, over de langentgr effecten van zorg op het aantal patiénten
met complicaties en over de kwaliteit van leven patiénten met en zonder complicaties. De
laatste jaren zijn vooral in Nederland veel meegyayens beschikbaar gekomen en zijn in
binnen- en buitenland diverse ziektemodellen orkelik die de korte en lange termijn kosten
en gezondheidseffecten van interventies en consgaltlijnen voor preventie en behandeling

kunnen ramen.

% Ruwweg 600 000 personen met diabetes, 200 000 met een beroerte en 850 000 met een depressie; zie
http://www.rivm.nl/vtv

v



Doelmatigheidsinformatie in richtlijnen

Sinds 1998 zijn er zogenaamde evidence based (@miolasp wetenschappelijke bewijs)
richtlijnen beschikbaar voor diabeteszorg in desteelijn (uitgegeven door het Nederlands
Huisartsen Genootschap) en in de tweede lijn (CB@Q)eze richtlijnen is door het IMTA en
iBMG ook geanalyseerd wat de gevolgen zijn vanagsmg voor de doelmatigheid van
diabeteszorg (Niessen en Casparie 2001). Hiertomidehulp van een zogenoemd multistate
ziektemodel (Niessen 2003) doorgerekend wat deshasth de gezondheidseffecten zijn van
drie verschillende scenario’s. Hierbij worden kasén gezondheidseffecten over de gehele
levensloop voor patiénten doorgerekend. De kosfemetto, dat wil zeggen na aftrek van de
eventuele besparingen als betere zorg tot mindaptcaties leidt. In de berekeningen konden
niet alle kosten en baten worden meegenomen. Alsetién door betere zorg langer leven en
gedurende die extra levensjaren andere ziektegekrjjzoals dementie, dan blijven de kosten
van dementie buiten beschouwing. Dat geldt evenesmsbaten in de vorm van een hogere
arbeidsparticipatieDe scenario’s omvatten:

Basiszorg, met een minimum aan controle en geeéevagpreventie van complicaties. De
gemiddelde bloedsuikerwaarde van de patiénten bgtldan 10%. Dit was actueel in de jaren
'80.

De huidige zorg ten aanzien van controle en zogy eomplicaties, in de eerste lijn en bij de
specialistische zorg; met een gemiddelde bloedsudarde van 7,7%.

Zorg volgens de richtlijnen van huisartsen en sgisten, dit betreft zowel controle als zorg
voor complicaties. De gemiddelde bloedsuikerwadetraagt dan 7,1%. Deze richtlijnen
omvatten onder andere:

* Intensieve bloedsuikerregulatie;

e ACE-remmers;

* Intensieve voetzorg;

» Preventie van voetcomplicaties en amputaties;

* Intensieve metabole zorg (insuline/orale medicdiget);

» Screening door de oogarts en eventueel vervolgditgk en behandeling.

Bij toepassing van de basiszorg bedragen de getdieltesten over de gehele levensduur van
een diabeet (bij een discontovoet van 3% per R&2P euro en de diabeet leeft gemiddeld 9,29
jaren in goede gezondheid. De huidige zorg levemgezondheid op: 10,1 QALY bij

7151 euro aan zorgkosten. De gemiddelde extra kgaegewonnen QALY voor huidige zorg
ten opzichte van de basiszorg bedragen dan 5586(={F151-2626) / 0,81). Toepassing van
de richtlijnen voor controle en behandeling van pboaties in de eerstelijnszotgn opzchte

van de basiszorg zorgt ervoor dat een diabetespatiént gemiddelga@8langer in goede
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gezondheid leeft. Per QALY bedragen de gemiddeltia &osten van toepassing van deze
huisartsrichtlijnen ruim 6700 euro.

Wat betreft de zorg voaomplicaties(dus los van de bloedsuikerwaarde) in 8éri.Z lijn
geldt dat toepassing van de richtlijnen beter srde gezondheid en bovendien goedkoper dan
de basiszorg (ongeveer 2300 euro goedkoper pémpatimdat de preventie van complicaties
per patiént veel gezondheidswinst opbrengt (Redekah 2002) en dure behandeling van
complicaties voorkomt (Redekop et al. 2002a). Hetdarmee een dominante strategie).

Met behulp van een hiertoe ontwikkeld ziektemodi&&gsen 2003) is een doelmatig
(theoretisch) expansiepad te schetsen voor dediebetesgroep, waarbij men vanaf het niveau
van de basiszorg de meest kosteneffectieve diabetrgntie kiest en hieraan vervolgens de
meest kosteneffectieve uitbreiding toevoegt:

Stap 1: introduceer de huidige specialistische o complicaties, want die is goedkoper én
beter dan de basiszorg;

Stap 2: pas de richtlijnen voor complicatiezorglentweede lijn toe (1561 euro per extra
QALY);

Stap 3: pas ook de richtlijnen voor complicatieziorgle eerste lijn toe (3587 euro per extra
QALY);

Stap 4: geef het huidige niveau van diabetescaninodie £ lijn (7607 euro per extra QALY)
Stap 5: pas ook de richtlijnen voor diabetescoatiolde £ lijn toe (40 153 euro per extra
QALY).

Stap 6: pas ook de richtlijnen voor diabetescoatiolde 2 lijn toe (99 444 euro per extra
QALY).

De uitbreidingsstappen 5 en 6 zouden een verhogingle zorguitgaven tot gevolg hebben. Bij
een prevalentie van ongeveer 350 000 type 2 dialzetietoepassing van stap 5 ongeveer 186
min euro per jaar extra kosten en toevoeging vap 6tnog ruim 100 min euro extra.

Uit modelberekeningen blijkt ook dat per diabeté¢igma gemiddeld 2181 euro (1549 euro
verdisconteerd) is bespaard op de kosten van coatigs door het huidige zorgniveau voor de
diabetespatiénten ten opzichte van de basiszatg jaren 80.

Naleving van richtlijnen

Bovenstaande berekeningen van de kosteneffectivaeirichtlijnen zijn gebaseerd op
experimentele studies waarbij artsen gemotivegrdarn de richtlijn uit te voeren en waar de
therapietrouw van patiénten relatief groot is. Rgelijkse praktijk is anders: richtlijnen worden
vaak maar ten dele nageleefd door arts en paé@rom is er steeds meer aandacht voor
onderzoek naar doelmatige vormen om richtlijnemtglementeren. Recent is voor diabetes

een studie onder tweedelijnspatiénten afgerondiwaaee vormen van richtlijnimplementatie
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in de dagelijkse praktijk zijn vergeleken met eentcole groep zonder interventie (Dijkstra et
al., 2005). Het artsgeoriénteerde programma vefsehe arts feedback, scholing en reminders
voor controlebezoeken. Het patiéntgeoriénteerdgraroma verschafte voorlichting aan de
patiént en een diabetespaspoort. De bloedsuikedeas 1 jaar follow-up was 0,2% lager (=
beter) in het artsprogramma, 0,3% lager in he@&pgtirogramma; in de controlegroep steeg de
bloedsuikerwaarde met 0,2%. De kosten per QALY \erartsprogramma bedragen ruim

32 000 euro vergeleken met de controlegroep. H&mparogramma kost ruim 16 000 euro per
QALY ten opzichte van de controlegroep. Als heigratprogramma wordt vergeleken met het
artsprogramma bedragen de marginale kosten pex @4t.Y 881 euro. In deze studie zijn wel
het effect en de kosten van de richtlijnen op hemtvaatziekten meegenontén.

Preventie van cardiovasculaire risico’s

Met betrekking tot preventie van cardiovasculais&o’s groeit het inzicht dat diabetici een
doelgroep zijn waarbij veel gezondheid valt te véinnDe nieuwe cardiovasculaire richtlijn en
ook de nieuwe diabetesrichtlijn weerspiegelen dibenadrukken het belang van reductie van
deze risico’s. Uitgaande van de WHO benaderingrdaryentie combinaties te evalueren,
analyseerden ten Hove et al. (2005) de kostenfeateh van een verscheidenheid aan
combinaties van preventieve maatregelen over egodsevan 10 jaar, zowel voorlichting als
verschillende behandelingsopties. Het betrof Higermene maatregelen zoals wetgeving met
betrekking tot de samenstelling van voedingsmiddede (combinaties van)
cholesterolverlagers, de bloeddrukverlagers diceetbetablokkers, calcium-channel blockers
en ACE-remmers. In de groep van type 2 diabetideeat de kosteneffectiviteitsratio van deze
interventies tussen de 4000-10 500 euro per gewo@Ad Y. In totaal is er per diabeet zo'n
0,2 tot 1,3 jaar gezondheid bij te winnen tegeiadéijkse zorgkosten per diabeet van zo’n 100
tot 900 euro, afhankelijk van het gekozen pakkegvéntie op populatieniveau is zeer
kosteneffectief maar leidt niet tot grote gezondheiinst. Behandeling met alleen statines
(cholesterolverlagers) is duidelijk minder kostdaefief. Bloeddrukverlaging met alleen
diuretica en bétablokkers is zeer kosteneffecbefcombinatie met de duurdere middelen is
tweede keus. Een hoge risicobenadering is kosfestiEfver dan behandeling van een enkel
risico. Zo is het voorschrijven van de combinati statines met bloeddrukverlagers

aantrekkelijker, ook in deze groep van diabetici.

2 Hierbij gaat het om tweedelijnspatiénten zonder dat bij hen de complicatiezorg (stap 2) al optimaal is geimplementeerd is.
Dit kan dus wel op een goedkopere manier. Dit is het verschil tussen optimale allocatie en een incrementele analyse.
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Beroerte

Beschikbaarheid van doelmatigheidsinformatie

Tot vrij recent was er weinig bekend over de kostere gezondheidseffecten van de
bestaande zorg voor beroerte. De laatste jarerveaghmeer gegevens beschikbaar gekomen en
Zijn in binnen- en buitenland diverse ziektemodebatwikkeld die de korte en lange termijn
kosten en gezondheidseffecten van interventie®esensusrichtlijnen voor preventie en
behandeling kunnen ramen. Wat betreft doelmatighigriddrie soorten interventies voor
beroerte doorgerekend: stroke units in ziekenhyizembolyse en preventie van recidieven
door middel van medicatie.

Stroke units: Stroke units behelzen drie veranderingen in vikijed) met het reguliere
zorggebruik: (1) een verblijf in het ziekenhuisealh op medische indicatie, een verkorting van
verpleegduur tot maximaal 12 dagen en snellerevdowijzing naar het verpleeghuis, (2) een
grotere verpleegintensiteit en (3) vroege aanvanigtensivering van de revalidatie door fysio-
of ergotherapie gedurende het eerste half jaaertzecberte. De revalidatie dient zowel tijdens
de ziekenhuisopname plaats te vinden als tijdensedode erna. De additionele kosten van
meer intensieve verpleging bedroegen in 1999 4&1eeuro per verpleegdag. Studies in andere
Europese landen tonen aan dat behandeling in &suoks’ (vergeleken met bestaande zorg op
algemene afdelingen) het herstel na een beroemetest en leidt tot een afname van sterfte en
opnames in een verpleeghuis. De kosteneffectiwitait'stroke units’ is afhankelijk van leeftijd
en geslacht van de patiénten en varieert tuss@®Q@&n 27 400 euro per gewonnen levensjaar
zonder ernstige beroerte (puntschatting). Gegeearrifibrede onzekerheidsmarges, is er 80%
kans op een waarde van minder dan 45 000 euroguesrgnen levensjaar zonder ernstige
beroerte. Stroke units hebben een zeer positie€edip de kwaliteit van leven. Als gevolg
hiervan lopen de extra kosten van stroke unitsdfetichte van standaardzorg op de
neurologie-afdeling) uiteen van 0 tot 2500 eurogewonnen QALY, afhankelijk van geslacht
en leeftijd (Niessen et al. 2002). In een gevoeligbanalyse blijkt dat de kosten van intensieve
fysiotherapie sterk bepalend zijn voor het kostiatiiviteitniveau. Indien in alle ziekenhuizen
in Nederland een stroke unit operationeel was gsiyaerd in 2000 geraamd dat op jaarbasis
ongeveer 23 min euro bespaard kon worden vanwegkartere verpleegduur. Twee op de
drie ziekenhuizen heeft inmiddels een stroke umiéen deel van de besparingen die wij in
2000 raamden zou dus gerealiseerd kunnen zijn.

Preventie van recidieven: Er zijn verschillende soorten medicatie om recidiebij beroerte te
voorkomen (zogenaamde secundaire preventie): aeditytlzuur, dipyridamol, clopidogrel en
coumarines. Door Niessen (2001) is de kosteneffiéeiti van deze soorten medicatie berekend,
zowel ten opzichte van placebo als ten opzichteelkamr. Het gebruik van acetylsalicylzuur
(aspirine) als monotherapie bij patiénten zondeufibrilleren blijkt zeer kosteneffectief en,
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op hogere leeftijden, kostenbesparend. De comleimag¢it dipyridamol is duurder maar nog
steeds kosteneffectief. De grotere effectiviteit @gpyridamol toegevoegd aan acetylsalicyzuur
is echter nog niet ondubbelzinnig vastgesteld. @gdvan kosteneffectiviteitsoverwegingen en
het wetenschappelijk bewijs wordt daarom vooralstipgridamol alleen als monotherapie
aanbevolen als tweede keuze (zoals bij aspirimg#le Clopidogrel wordt aanbevolen als een
derde keuzeoptie.

Thrombolyse: Thrombolyse (of RTPA) bij een acute beroerte blijkk een zeer
kosteneffectieve interventie te zijn. Niessen (208&rekende dat de winst in aantal QALYs
weliswaar beperkt is: 0,02 QALYSs per patiént, mdatrvoor deze gezondheidswinst ook
weinig hoeft te worden geinvesteerd. Voor 60 efafige mannen en vrouwen met een
beroerte bedragen de extra kosten per gewonnen @GA&3€en de 300 en 6000 euro, voor 80-
jarigen bespaart het zelfs kosten gedurende deresste levensduur.

Combinaties van behandelingen: Met behulp van het ziektemodel voor beroerte ls gekeken
naar de doelmatigheid van combinaties van de driemgenoemde interventies (Niessen et al.
2002). Het blijkt dat de stroke unit de grootstearelheidswinst genereert, op afstand gevolgd
door de preventie van recidieven, terwijl thromisglyde minste impact heeft. De combinatie
van de drie interventies is zeer effectief en laititankelijk van de leeftijd tot zeer lage kosten
per gewonnen QALY of zelfs tot kostenbesparingen.

Ketenzorg Omdat de zorg voor patiénten met een beroerte Memtaplex is en versnipperd
plaats vond, bij veel instellingen en met veel ghilfende disciplines, zijn er diverse pogingen
geweest tot betere afstemming van de zorg doorehigith zogenaamde ketenzorg.
Onvoldoende afstemming met verpleegtehuizen eszbug belemmerde de doorstroom van
ziekenhuispatiénten. Bij ketenzorg wordt gepoodgl sthakels van de zorgketen (huisarts,
ziekenhuis, verpleeghuis, revalidatie-instellifgjiszorg etc.) optimaal met elkaar te laten
samenwerken en de patiént zodoende kwalitatiefdetrg te bieden en/of zorg tegen lagere
kosten. In het zogenoemde Edisse-onderzoek werierexperimenten met ketenzorg
geévalueerd en vergeleken met de reguliere zorgs(htn et al. 2001). Van de drie
ketenexperimenten scoorde de regio Delft het b&seze regio was sprake van een stroke
unit in het ziekenhuis en was er in het verpleeghnidoende capaciteit (en in de keten
voldoende codrdinatie door een beroerteverpleegiefem patiénten op te vangen die niet in
het ziekenhuis hoefden te blijven, maar toch tezes nodig hadden om direct naar huis te
gaan. Het zorgketenexperiment in Delft was gemileied| goedkoper dan reguliere zorg,maar
dit verschil in kosten was niet statistisch sigrafit. Het leverde wel een statistisch significante
verbetering op van de kwaliteit van leven van diéépgen. De puntschatting voor de
incrementele kosten per gewonnen QALY bedragen0@D@euro per gewonnen QALY (een
besparing ). Rekening houdend met onzekerheid dezd puntschatting, is de kans ruim 50%
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dat ketenzorg volgens de Delftse methode kostepalaesen is de kans ongeveer 80% dat de
extra kosten per gewonnen QALY lager zijn dan 36 80ro, hetgeen ongeveer de maximale
kosten per QALY zijn die beleidsmakers blijken ttdden voor een interventie. De andere 2
regio’s gaven minder gunstige resultaten. Naareddinig van de resultaten van dit onderzoek is
besloten ketenzorg voor beroerte op landelijke alcteagaan stimuleren.

Doelmatigheid van richtlijnen

Sinds 1998 zijn er voor Nederland zogenaamde egilbased (gebaseerd op
wetenschappelijke evidentie) richtlijnen beschikbamor zorg bij beroerte. De richtlijnen
schrijven de eerste drie behandelingen voor digbieen zijn beschreven. Ketenzorg wordt
eveneens algemeen aanbevolen. Daarnaast is ehilijmen steeds meer aandacht voor
preventie van beroerte. De nieuwste richtlijnenna@ventie maken onderdeel uit van de
Multidisciplinaire richtlijn cardiovasculair risicoanagement uit 2006. Hierbij wordt gekeken
naar het integrale risicoprofiel van personen ogMaatziekten, rekening houdend met
rookgedrag,overgewicht, lichaamsbeweging, voedihglesterolniveau en verhoogde
bloeddruk. Voor de gehele bevolking geldt dat ni&en, gezonde voeding, een optimaal
gewicht (BMI < 25) en voldoende beweging wordt aardéen om hart-en-vaatziekten te
voorkomen. Bij een geschat 10-jaars risico van mdeer20% op sterfte aan hart- en
vaatziekten (rekening houdend met rookgedrag, sherelniveau, bloeddruk, leeftijd en
geslacht) wordt medicamenteuze therapie aanbevOleneen beroerte te voorkomen is vooral
het advies van belang om bij een systolische blagdegan meer dan 140 mmHg
bloeddrukverlagende middelen te geven. De grenslgazan 20% risico voor medicamenteuze
behandeling (voor bloeddruk en cholesterol sanmen)dade ingegeven door doelmatigheid: dit
afkappunt correspondeert met de gehanteerde dresapeele van 20 000 euro per gewonnen
levensjaar. Indien alleen wordt gekeken naar blogderlagende middelen is de
doelmatigheid nog veel gunstiger. Wanneer bloeddstiagers worden verstrekt aan alle
personen met meer dan 20% risico zal dit initie@hr42 min euro per jaar extra kosten. Na een
periode van 5 jaar treden er besparingen op vaa di® min euro (CBO, richtlijn hypertensie),
omdat al binnen enkele jaren veel beroerten (met dorg) worden voorkomen.

Naleving van richtlijnen

In een groot aantal regio’s is recent via een zagerd doorbraakprogramma gepoogd om de
bevindingen uit de richtlijnen en het onderzoekriedenzorg in de praktijk te implementeren
(van Splunteren et al. 2004). Inmiddels kenneno63® ziekenhuizen van de ruim 100 een
stroke unit voor de acute fase van de beroerteadivang van het project kenden bijna alle
regio’s grote knelpunten met de doorstroming vapat&nten door de keten. De verpleegduur
in het ziekenhuis bedroeg ruim 19 dagen en isrigdeet project binnen 1 jaar teruggebracht
naar 12 dagen. Dit laatste is veel beter in lijii hat buitenland. Dit is het gevolg van

monitoren van de verpleegduur, aanscherping vaslagtriteria, multidisciplinair overleg,
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afspraken met ketenpartners en het regionaal itidargaan en case management.
Aanvankelijk was de toepassing van thrombolyse teebkperkt. Zeven regio’s voerden
thrombolyse als behandeling in en vier regio’s we@rlkan het frequenter toepassen van deze in
de richtlijnen aanbevolen therapie.

Depressie

Beschikbaarheid van doelmatigheidsinformatie
Gegevens over de doelmatigheid van de verschilleetiandelopties bij depressie ontbreken
grotendeels. Zo is onbekend wat de kosten en lz§teman duurdere SSRIs in vergelijking met
goedkopere geneesmiddelen, of van psychotherapiergelijking met medicamenteuze
behandeling bij een lichte tot matige depressi¢wernis. Een recent overzichtsartikel
concludeert, op basis van het beperkte aantal bdwsok kosteneffectiviteitsonderzoeken, dat
pharmacologische interventies lagere kosten per'Qg@éneren dan psychotherapie (Pirraglia
et al, 2005). Ook zijn er aanwijzingen dat geindide preventieve interventies kosteneffectief
zijn. Echter, door de korte follow-up van de stgdie onzeker in hoeverre het effect beklijft.
Terugvalpreventie en het voorkomen recidieven zgg onderbelicht in onderzoek, maar hierin
komt verbetering. Zo wijst recent Nederlands ondekzuit dat cognitieve therapie
kosteneffectief is voor de groep patiénten methesoy risico voor terugval, echter niet voor de
hele groep van patiénten (Bockting et al, submijtted

Uitspraken over de relatieve doelmatigheid vanakifende behandelingen worden
bemoeilijkt door het ontbreken van consensus oN@elerlandse vakgenoten over de te
hanteren uitkomstmaat (Multidisciplinaire richtligiepressie 2005). Het gaat hierbij om de
vraag of QALYs zich lenen voor het meten van deaén van therapie bij depressie.
Het ontbreken van consensus over de te hantedemstmaat sluit uitspaken over de relatieve
doelmatigheid van verschillende behandelwijzen nigémaal uit. Het is immers denkbaar dat
bij een specifieke depressieve stoornis een bepdedldandeling op alle relevante
uitkomstmaten beter scoort en bovendien goedka@petoi is onlangs in Nederland een grote
trial (n=702) verricht naar de doelmatigheid vamtarende psychotherapie bij angst en
depressie patiénten op de lange termijn (1,5 allovi-up). Een deel van hen werd behandeld
met gebruikelijke zorg (care as usual: CAU), waazlhieen behandeling ‘op maat’ kregen
aangeboden, geindiceerd op basis van hun speckiekeerken en behoeften (matched care).
Twee andere groepen patiénten kregen als eerdtecdaiwel kortdurende behandeling
(KDB), ofwel cognitieve gedragstherapie (CGT). &g laatste twee groepen werd alleen
overgeschakeld naar een andere behandeling akrste éehandeling niet bleek te werken
(volgens het stepped care-principe). Mensen in@& €onditie én in de KDB conditie bleken
vaker hersteld te zijn (geen DSM diagnose meer aaigydan mensen in de CAU conditie. De
gevonden effecten (odds ratio’s) varieerden tusleeh.23 en 1.75 (= kans om geen diagnose
meer te hebben in vergelijking met de CAU groep®.difecten waren iets groter voor de KDB-
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groep dan voor de CGT groep, en iets groter ngagrdan aan het einde van de studie. Geen
van de effecten was echter statistisch signific@etkosten voor de behandeling binnen de
ambulante geestelijke gezondheidszorg waren sogmifilager voor KDB dan voor CAU en
CGT. Echter indien ook de kosten in overige delen de zorg (buiten de GGZ) in de
berekening worden meegenomen vervalt dit voordeegija de verschillen in kosten niet meer
significant. Het meenemen van de indirecte kosteanderde deze conclusie niet.

De kosten als gevolg van ziekteverzuim waren geelditet laagst voor de KDB. De
onderlinge verschillen tussen de drie groepen \eatothle kosten (totale kosten zorggebruik en
kosten ziekteverzuim) waren niet statistisch sigaiit, echter de totale gemiddelde kosten
waren voor CAU wel het hoogst.

Doelmatigheid van preventie van depressies Pas de laatste jaren is er veel aandacht voor
preventie van depressie. In een recente meta-ankaten Cuijpers et al (2002)en dat
“geindiceerde preventie”, meestal gebaseerd opittegn gedragstherapie, depressies kan
voorkomen. Deze vorm van preventie wordt toegepiashensen die wel al enige symptomen
van depressie hebben, maar nog niet de ‘full-blostodrnis. Geschat wordt dat 12 tot 19% van
de depressies voorkomen kan worden. Er is momeateidrzoek gaande dat analyseert of deze
geindiceerde preventie ook kosteneffectief is. @mnée zou zich bovendien kunnen richten op
doelgroepen met een (combinatie) van kenmerkenvwaadrekend is dat bij deze personen
depressie vaker voorkomt. Smit e.a. (2004) hebloen Mederland op basis van een grote
prospectieve cohort studie risicofactoren bepaatkevwan belang kunnen zijn bij primaire
preventie van depressie (Smit, 2004 ). De studielodeerde dat migraine,
luchtwegproblemen, kwetsbaarheid of jeugdtraumaisafactoren vormen welke mogelijk
gebruikt kunnen worden in preventiemaatregelen.ddetik van preventieve interventies voor
depressie is momenteel erg laag.

Doelmatigheid van richtlijnen
Deels door het ontbreken van consensus over hetnmraen doelmatigheid speelt doelmatigheid
geen rol in de richtlijnen voor de behandeling dapressie.

Naleving van richtlijnen

Nolen (1996) stelt dat richtlijnen en protocollende psychiatrie nog onvoldoende worden
nageleefd. Bij betere nalevingkan de kwaliteit i&aren van patiénten met een depressie nog
verbeterd worden en dit kan de doelmatigheid vanadg positief beinvioeden. Een
Australische studie concludeert dat het toepasaarevidence based behandelingen bij 10
psychische aandoeningen w.o. depressie kosterieffecis dan de huidige praktijk (Andrews,
2004 , p. 467). Hodiamont (2002) constateert ofishas een zogenoemde vignettenanalyse
onder 263 hulpverleners (huisartsen, psychiateng;iplogen, psychotherapeuten) dat
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zesenzestig procent van de behandelingen voor si#pneassend was. In 23% van de gevallen
was er sprake van onderbehandeling, in 11% varbetandeling.

Conclusies

In deze bijlage is voor drie belangrijke aandoeaimg diabetes, beroerte en depressies —
nagegaan of doelmatigheidsinformatie beschikba@an o ja, in hoeverre bestaande richtlijnen
op de juiste wijze gebruik maken van deze inforendlie conclusies luiden als volgt:

Voor de drie aandoeningen is in wisselende matanmdtie beschikbaar over de relatieve
doelmatigheid van verschillende behandeloptiesatitdlveel doelmatigheidsinformatie is
beschikbaar voor diabetes, relatief (en absoluethig voor depressies.

De beschikbare doelmatigheidsinformatie is nietegtlgebaseerd dpet maatschappelijk
perspectief. Indirecte kosten ten gevolgen vanlaegere overleving of kosten en opbrengsten
buiten de gezondheidszorg worden meestal niet nmeagen.

Naleving van de eerstelijnsrichtlijnen voor dialsetntrole bij alle patiénten zou extra kosten
per QALY impliceren van bijna 100 000 euro. Implertaie van alle richtlijnen bij beroerte
kan daarentegen tot kostenbesparing leiden. Dadisaiplinaire richtlijn voor depressies
verwijst niet naar doelmatigheidsinformatie. Detefiers van de richtlijn voor depressies
wijzen op het ontbreken van consensus onder degemaver de te hanteren uitkomstmaat bij
het meten van doelmatigheid.

De richtlijnen besteden steeds vaker aandacht memtie (bij diabetes) of aan ketenzorg (bij
beroerte). Doelmatigheidsonderzoek wijst uit datventie en ketenzorg waarschijnlijk
kostenbesparend zijn.

De implementatie van richtlijnen is vaak gebrekiBg.diabetes en beroerte lijkt niet zozeer de
verkeerde therapie te worden gekozen, maar is sprake vaarbetdandeling. Bij depressie is
zowel sprake van over- als van onderbehandelingpeichte van de richtlijnen.
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