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Advies Zorginstituut Nederland in een geschil over de uitvoering van de
zorgverzekering

De Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen (SKGZ) heeft op
27 oktober 2020 aan Zorginstituut Nederland (het Zorginstituut) advies
gevraagd als bedoeld in artikel 114, derde lid, van de Zorgverzekeringswet
(Zvw). Verzoekster en verweerder hebben een geschil over de vergoeding
van amitriptyline créme 10%.

Bij de adviesaanvraag heeft de SKGZ een kopie van het dossier gestuurd. Het
Zorginstituut brengt een voorlopig advies uit, dat nog aangepast kan worden als
uit het verslag van de hoorzitting en/of aanvullende stukken nieuwe feiten of
omstandigheden naar voren komen.

In artikel 35 van de tussen partijen overeengekomen zorgverzekering is de
aanspraak op farmaceutische zorg omschreven. Dit komt overeen met de Zvw.

Vooraf merkt het Zorginstituut nog op dat zijn adviestaak beperkt is tot de vraag
of verzoekster aanspraak heeft op een verstrekking of een vergoeding op grond
van de basisverzekering. Dit betekent dat het Zorginstituut twee vragen
beantwoordt. Namelijk, of de zorg in geschil onderdeel is van het basispakket en
vervolgens of verzoekster op deze zorg is aangewezen. Dit laatste is een medische
beoordeling. Het Zorginstituut baseert het advies op de beschikbare informatie in
het toegezonden dossier.

Het advies van het Zorginstituut kan geen betrekking hebben op een beslissing
van verweerder op basis van de aanvullende verzekering of coulance.

Situatie van verzoekster

Verzoekster vraagt vergoeding aan voor amitriptyline créme 10% (een
apotheekbereiding) en geeft aan dat zij lijdt aan de chronische zeer pijnlijke
aandoening van handen en voeten genaamd erythromelalgie. Verzoekster
gebruikt nu 4x 25 mg amitriptyline oraal per dag. Dit helpt haar enigszins maar
voor een adequate behandeling heeft zij een hogere dosering nodig. De hogere
dosering van de orale toediening van amitriptyline wordt niet door verzoekster
verdragen vanwege systemische bijwerkingen waaronder hartritmestoornissen.
Verzoekster schrijft dat zij grotendeels aan huis gekluisterd is met het lichamelijk
leed en de psychologische gevolgen van dien. Verzoekster geeft aan dat een
combinatie van een suboptimale dosering van amitriptyline in tabletvorm
aangevuld met lokale amitriptyline créme leidt tot een duidelijke afname van haar
pijnklachten.

De behandelend vasculair internist van verzoekster schrijft dat amitriptyline tot nu
toe eigenlijk het enige middel is dat werkt in de behandeling van de pijnklachten,
maar de benodigde hogere dosering (>100 mg / dag oraal) wordt niet verdragen
door systemische bijwerkingen waaronder hartritmestoornissen (zeer frequente
extrasystélen met duizeligheid en neiging tot collaberen met ATC verlening op het
ECG), orthostatische hypotensie en cognitieve problemen. Daarom is verzoekster
mede op zijn advies topische amitriptyline creme gaan gebruiken en dit lijkt een
goede aanvulling te zijn.

Verweerder heeft de aanvraag tot vergoeding van amitriptyline creme 10%
afgewezen. Verweerder voert hierbij aan dat geen sprake is van rationele
farmacotherapie.
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Juridisch kader

Het geschil betreft amitriptyline créeme 10%. Dit is geen geregistreerd
geneesmiddel, maar een apotheekbereiding. Op grond van het Besluit
zorgverzekering (Bzv) komen apotheekbereidingen voor vergoeding in
aanmerking indien er sprake is van rationele farmacotherapie en er geen
geregistreerd (nagenoeg) gelijkwaardig geneesmiddel beschikbaar is.!

Rationele farmacotherapie is een behandeling, preventie of diagnostiek van
een aandoening met een geneesmiddel in een voor de patiént geschikte vorm,
waarvan de werkzaamheid en effectiviteit blijkt uit wetenschappelijke literatuur
en die tevens het meest economisch is voor de zorgverzekering.

Beoordeling
De informatie in het dossier is medisch en juridisch beoordeeld.

Erytromelalgie is een zeldzame aandoening die wordt gekenmerkt door
erythemateuze, warme, pijnlijke ledematen, die vaak worden getriggerd door
koude omstandigheden. Het exacte werkingsmechanisme van erytromelalgie
wordt niet volledig begrepen. Recent onderzoek heeft natrium-channelopathie
aangetoond als genetische oorzaak voor deze pijnaandoening, geclassificeerd

als primaire erfelijke erytromelalgie. Andere subtypen zijn idiopathische
erytromelalgie en secundaire erytromelalgie. Het beheersen van pijn bij
erytromelalgie is een uitdaging omdat geen therapie als effectief is gebleken. Er
zijn verschillende reacties op farmacotherapie en significante variabiliteit binnen
de klinische populatie, resulterend in een stapsgewijze trial-and-error benadering.
Daarom wordt erytromelalgie vaak geassocieerd met een slechtere
gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven hogere morbiditeit. Er is momenteel
geen consensus of richtlijn over het behandelen van pijn in erytromelalgie?.

Voor de volledigheid heeft het Zorginstituut ook verschillende Nederlandse
richtlijnen bij (neuropatische) pijn nagekeken.3+5.% Hierin wordt de behandeling
met amitriptyline 10% créme niet genoemd.

Vervolgens heeft het Zorginstituut een aanvullende literatuursearch in PubMed
uitgevoerd.’ Er werden geen relevante studies gevonden over de behandeling met
lokaal amitriptyline 10% créme bij patiénten met erytromelalgie. Wel werd een
studie gevonden naar de werkzaamheid van een amitriptiline(2%)-ketamine
(0,5%)-gelpreparaat, maar dit betreft ander product.® Ook de literatuur die
verzoekster heeft aangedragen verwijst naar de studie van het amitriptiline(2%)-
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ketamine (0,5%)-gelpreparaat.® Informatie over de werkzaamheid van
amitriptyline 10%-créme is niet beschreven.

Tot slot heeft het Zorginstituut ook in PubMed gezocht naar studies waarin

het gebruik van topicale amitriptyline werd beschreven (los van de indicatie
erytromelalgie).'° Er werd één studie geidentificeerd waarin o.a. dermale
amitriptyline werd onderzocht in patiénten met neuropatische pijn. Er werd
geconcludeerd: ‘This pilot study demonstrated a lack of effect for all treatments in
the 2 day double blind placebo controlled trial, foliowed by analgesia in an open
label trial in a subgroup of subjects who chose to use the combination cream for
7 days.’

Conclusie

Op basis van het literatuuronderzoek kan geconcludeerd worden dat de
werkzaamheid en effectiviteit van amitriptyline 10% creme bij erytromelalgie niet
is aangetoond op basis van wetenschappelijk onderzoek. Er is geen sprake van
rationele farmacotherapie. Verzoekster kan daarom geen aanspraak maken op
vergoeding van amitriptyline 10% créme ten laste van de basisverzekering.

Overige opmerking

Verweerder gaat uit van een prevalentie van erythomelalgie van 53 op de
100.000 inwoners. Dit is verder niet onderbouwd. Het Zorginstituut merkt op dat
de prevalentie van erythomelalgie is getoetst in verschillende onderzoeken. In een
Noors onderzoek werd een prevalentie van 2 op de 100.000 geschat.!! Een studie
in de VS rapporteert een prevalentie van 1,3 per 100.000 inwoners.'2 Een meer
recent onderzoek in Nieuw-Zeeland rapporteert een hogere prevalentie, namelijk
15 per 100.000 inwoners.'3 De exacte prevalentie van erythomelalgie in
Nederland is niet bekend.

Het advies

Het Zorginstituut adviseert op basis van de beschikbare informatie in het dossier
het volgende:

De apotheekbereiding amitriptyline 10% créme bij erytromelalgie komt niet voor
vergoeding in aanmerking ten laste van de basisverzekering.
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