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Geachte heer ..

Zorginstituut Nederland (het Zorginstituut) heeft het verslag van de hoorzitting
ontvangen.

Uit het verslag komen geen feiten of omstandigheden naar voren die het
Zorginstituut aanleiding geven het voorlopig advies te herzien. U kunt het
voorlopig advies als definitief beschouwen.

U heeft het Zorginstituut gevraagd om te reageren op drie stellingen. Het
Zorginstituut gaat hieronder in op deze stellingen.

. Verzoekster verwijst naar de uitspraak van de Rechtbank Gelderland van
19 december 2019! en heeft aangevoerd dat uit overweging 4.18 volgt
dat geleide afbouw per dag net zo effectief is als afbouw per week.

In het voorlopig advies heeft het Zorginstituut geconcludeerd dat de
werkzaamheid en effectiviteit van het afbouwschema van 20 mg naar 10 m
citalopram in 28 dagen, gevolgd door een afbouwschema van 10 mg naar 5 mg
in 28 en een afbouwschema van 5 mg naar 0 mg in 28 dagen met behulp van
apotheekbereidingen niet blijkt uit wetenschappelijke literatuur. Er is derhalve
geen sprake van rationele farmacotherapie. De vraag die mogelijk hierop volgt,
namelijk of het gaat om afbouwen per dag of week, is daarom niet relevant voor
de beoordeling van het geschil.
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. Verzoekster stelt dat uit het onderzoek dat is gedaan door prof. Van Os en Zorginstituut Nederland
dr Groot volgt dat taperingstrips bewezen effectief zijn. zarg L

Er is niet nader gespecificeerd welk onderzoek uitgevoerd door prof. Van Os en
dr Groot precies bedoeld wordt. Daarom heeft het Zorginstituut op 20 april 2021
een literatuur search in PubMed uitgevoerd.? Dit heeft geleid tot twee publicaties.?

Datum
29 april 2021

Onze referentie
2021015813
Het tweede artikel (How user knowledge of psychotropic drug withdrawal

resulted in the development of person-specific tapering medication) betreft een
beschouwend artikel dat pleit voor een individuele aanpak om psychofarmaca

af te bouwen. Het bevat geen effectiviteitsdata over het afbouwen van
antidepressiva (zoals citalopram). Op basis van dit artikel kan dan ook niet
geconcludeerd worden dat in het geval van bovengenoemde wijze van afbouwen
sprake is van rationele farmacotherapie. Het andere gevonden artikel wordt ten
behoeve van de derde stelling besproken.

. Verzoekster heeft verder aangevoerd dat wetenschappelijk is bewezen dat
het gebruik van taperingstrips in 70-80% tot een succesvolle afbouw leidt,
nadat afbouw door gebruik van 'reguliere' middelen eerder niet is gelukt.
Daarmee zijn taperingstrips volgens verzoekster ook het meest economisch
voor de zorgverzekering.

Verzoekster geeft niet aan op welk artikel haar stelling is gebaseerd.
Waarschijnlijk doelt zij op het andere artikel dat is gevonden (Outcome of
antidepressant drug discontinuation with taperingstrips after 1-5 years).

In deze studie worden gebruikers van taperingstrips in een korte vragenlijst
gevraagd naar hun ervaring. In het artikel wordt de wijze van afbouwen echter
niet nader gespecificeerd: het is onduidelijk op welke wijze en voor hoe lang de
onderzochte geneesmiddelen zijn afgebouwd. Daarnaast betreft het een niet
vergelijkend onderzoek, er ontbreekt data van een controle groep zonder deze
interventie. De context van het afbouwen, zoals eventuele aanwezigheid van
psychotherapie of andersoortige hulp die de resultaten kunnen beinvloeden, is
ook niet vermeld. Tot slot heeft meer dan de helft van de gebruikers geen
vragenlijst teruggestuurd. Op basis van dit artikel kan niet geconcludeerd
worden dat sprake is van rationele farmacotherapie.

De auteurs van beide studies suggereren dat patiénten die eerder ernstige
ontwenningsverschijnselen hebben ervaren, meer baat hebben bij taperingstrips
(langzaam afbouwen). Dat langzaam afbouwen in bepaalde gevallen zin heeft,
wordt niet bestreden door het Zorginstituut. Echter, de effectiviteit van een
bepaalde wijze van afbouwen is niet onderzocht in deze studies. Op basis van

2 Daarbij zijn de volgende zoektermen gebruikt:

“Groot[Author] AND van os[Author] AND ("taper"[All Fields] OR "tapered"[All Fields] OR "tapering"[All Fields] OR
"tapers"[All Fields])”

1: Groot PC, van Os J. Outcome of antidepressant drug discontinuation with taperingstrips after 1-5 years. Ther
Adv Psychopharmacol. 2020 Sep 2;10:2045125320954609. doi: 10.1177/2045125320954609. PMID
32953040; PMCID: PMC7476339. Beschikbaar via: httos 176339,

2: Groot PC, van 0s J. How user knowledge of psychotropic druq wnhdrawal resulted in the development of

person-specific tapering medication. Ther Adv Psychopharmacol. 2020 Jul 10;10:2045125320932452. doi:
10.1177/2045125320932452. PMID: 32699604; PMCID: PMC7357127. Beschikbaar via:
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bovengenoemde artikelen van Groot en Van Os kan niet geconcludeerd worden Zorginstituut Nederland
dat de wijze waarop verzoekster het gebruik van citalopram heeft afgebouwd Zorgil
rationele farmacotherapie betreft.
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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

23 december 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 verstrekking van
taperingstrips met citolapram.

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 3.6 van de tussen partijen overeengekomen zorgverzekering is de
aanspraak op farmaceutische zorg omschreven. Ditkomt overeen met de Zvw.

Vooraf merkt het Zorginstituut nog op dat zijn adviestaak beperktis 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 basispakketen
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 bestelde drie taperingstrips omdat zij citalopram langzaam wilde
afbouwen, vanwege angst voor onttrekkingsverschijnselen. In overleg met haar
behandelaar is gekozen om af te bouwen in drie maanden. Uit de beschikbare
informatie in het dossier is het volgende afbouwschema gereconstrueerd:

Afbouwdagen Citalopram
Dag1t/m 28 20-10 mg
Dag 29 t/m 56 10-5 mg
Dag 56 t/m 84 5-0 mg

Op 5 augustus 2020 verklaart de huisarts van verzoekster dat langzame afbouw
voor verzoekster medisch noodzakelijk is vanwege angst om de medicatie af te
bouwen. De behandelaar verklaart dat met verzoekster is overeengekomen
citalopram geleidelijk af te bouwen in een periode van tenminste drie maanden.
Op basis van de beschikbare informatie in het dossier is onduidelijk of het
verzoekster geluktis om volledig af te bouwen.

Verweerder heeft de aanvraag tot vergoeding van de taperingstrips met
citalopram afgewezen. Verweerder voert hierbij aan dat geen sprake is van
rationele farmacotherapie. Volgens verweerder is de werking en effectiviteit van
taperingstrips tot op heden niet gebleken uit wetenschappelijke literatuur.
Verweerder verwijst naar het multidisciplinair document Afbouwen SSRI's &
SNRI’'s (2018) en geeft aan afbouwschema’s van antidepressiva alleen te
vergoeden als deze voldoen aan de voorwaarden (risicofactoren voor ADS) én
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indien strikt wordt afgebouwd conform het schema in tabel 3, p.6 van dit
document.! Dit is bij verzoekster niet het geval. Tot slot merkt verweerder op dat
afbouwdoseringen van een (hogere) geregistreerde sterkte tot en met 2 mg
kunnen worden bereikt via een geregistreerd handelspreparaat (citalopram -
druppelvloeistof). Lagere doseringen kunnen - indien gewenst — worden
vormgegeven door middel van een enkelvoudige apotheekbereiding, zoals de in
tabel 5 op pagina 7 van het multidisciplinair document beschreven doseereenheid
van 0,5 mg.

Juridisch kader

Het geschil betreft taperingstrips met citalopram. Citalopram is een selectieve
serotonineheropnameremmer (SSRI). Citalopram is beschikbaar als filmomhulde
tablet (10, 20, 30 en 40 mg) en druppelvloeistof (40 mg/ml; 1 druppel = 2 mg
citalopram).

De citalopramtabletten die in de taperingstrips zijn verpakt (diverse sterktes) zijn
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 farmacotherapeutisch en juridisch beoordeeld.

Afbouwschema

Het geschil betreft de vraag of sprake is van rationele farmacotherapie bij het
afbouwen van 20 mg citalopram naar O mg in 84 dagen, waarbij eerstin 28 dagen
van 20 mg naar 10 mg citalopram is afgebouwd, gevolgd door afbouw van 10 mg
naar 5 mg citalopram in 28 dagen en 5 mg naar O mg citalopram in 28 dagen.

Afbouwen met kleinere tussenstappen dan mogelijk is met geregistreerde
doseringen kan in sommige individuele gevallen aangewezen zijn. Er is dan
wetenschappelijk bewijs nodig dat de verzekerde niet kan afbouwen met gebruik
van geregistreerde doseringen in een afbouwschema zoals voorgesteld in de
richtlijnen.

Multidisciplinair document

In september 2018 heeft de beroepsgroep (KNMP, NHG, NVvP) in samenwerking
met de patiéntenorganisatie MIND een multidisciplinair document ontwikkeld over
de afbouw van antidepressiva.! Het document geeft handvatten voor de afbouw
van SSRI's en SNRI's. Er wordt een onderscheid gemaakt tussen patiénten met en
zonder risicofactoren voor antidepressivumdiscontinueringssyndroom (ADS). Voor
beide groepen zijn voorbeelden gegeven van afbouwschema’s. Vanwege het risico
op doseerfouten bij het gebruik van een vioeibare toedieningsvorm, met name bij
lage doseringen, ziet de werkgroep belangrijke risico’s bij het afbouwen met

1 KNMP, MIND, NHG, NVvP, multidisciplinair document ‘Afbouwen SSRI's & SNRI's’, september 2018. Te

raadplegen via: https://www.knmp.nl/actueel/nieuws/nieuws-2018/document-afbouwen-antidepressiva-geeft

houvast-aan-patient-arts-en-apotheker
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behulp van vioeibare toedieningsvormen. Afbouwen met behulp van een
druppelvloeistof wordt daarom afgeraden. Een afbouwschema waarin citalopram
in 28 dagen van 20 mg naar 10 mg, in 28 dagen van 10 mg naar 5 mg en/of in
28 dagen van 5 mg naar 0 mg wordt afgebouwd en waarvoor
apotheekbereidingen nodig zijn wordt niet vermeldtin het multidisciplinair
document.

Literatuursearch

Het Zorginstituut heeft op 12 januari 2021 een literatuursearch uitgevoerd in
PubMed. Het doel van deze literatuursearch is om publicaties te vinden met daarin
bewijs over de werkzaamheid en effectiviteit van het afbouwen van citalopram
van 20 mg naar O mg in 84 dagen met behulp van apotheekbereidingen.’

Er werden in totaal 21 artikelen gevonden.’ Deze artikelen gaan echter niet over
het afbouwen van citalopram en zijn daarom niet geincludeerd.

De situatie van verzoekster

Verzoekster geeft aan dat zij angst heeftom te snel af te bouwen vanwege het
risico op ADS. Verzoekster wil citalopram daarom langzaam afbouwen. Dit is in
overleg met haar huisarts besloten. De huisarts van verzoekster verklaart dat het
voor verzoekster gewenst is haar medicatie over een periode van tenminste drie
maanden af te bouwen middels taperingstrips gezien haar angst voor afbouw.

Volgens het multidisciplinair document is een sterke angst voor afbouwen een

mogelijke risicofactor voor ADS die uit de praktijkervaring naar voren komt. Deze

risicofactor komt volgens de auteurs van het multidisciplinair document echter

minder consistent uit de literatuur naar voren en/of is minder makkelijk klinisch te

beoordelen dan de risicofactoren:

. Ten tijde van de behandeling hogere doseringen dan de minimaal effectieve
dosis SSRI's/SNRI's nodig waren voor een therapeutisch effect;

. Onttrekkingsverschijnselen werden ervaren bij een gemiste dosis/therapie-
ontrouw/drug holiday;

. Eerdere stoppogingen mislukten.

In het multidisciplinair document staat dat bij aanwezigheid van risicofactoren
voor ADS een keuze voor een meer geleidelijk afbouwschema gemaakt kan
worden. Om een meer geleidelijk afbouwschema vorm te geven, zijn
apotheekbereidingen nodig. In het multidisciplinair document staan voorbeelden
van afbouwschema’s voor verschillende SSRIs en SNRIs (waaronder citalopram)
waarbij wordt afgebouwd vanaf de minimaal effectieve dosering (20 mg in het
geval van citalopram) in acht weken tijd. Daarbij wordt de dosering citalopram
iedere week verlaagd. Gedurende de eerste twee afbouwweken is gebruik te
maken van de geregistreerde doseringen 20 mg citalopram en 10 mg citalopram,
voor de overige afbouwstappen in het afbouwschema zijn apotheekbereidingen
nodig. Een onderbouwing voor een langere duur van de afbouw en kleinere
tussenstappen zoals gehanteerd in het afbouwschema van verzoekster ontbreekt
in het dossier.

2 Literatuursearch op 12 januar 2012 in PubMed met de zoektermen: (" Citalopram”[MesH] OR citalopram) AND
(taper* OR discontinu*) From 2018/01/01 to 2021/01/12 en Species: Humans. Artikelen sinds het verschijnen
van het multidisciplinair document.

3 Zie bijlage 1 voor de literatuurijst
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Conclusie

Er kan geconcludeerd worden dat de werkzaamheid en effectiviteit van het
afbouwschema van 20 mg naar 10 m citalopram in 28 dagen, gevolgd door een
afbouwschema van 10 mg naar 5 mg in 28 en een afbouwschema van 5 mg naar
0 mg in 28 dagen met behulp van apotheekbereidingen niet blijkt uit
wetenschappelijke literatuur. Daarnaast blijkt uit het multidisciplinair document
dat afbouwen van 20 mg naar 10 mg citalopram is vorm te geven met behulp van
geregistreerde doseringen. Er is dan ook geen sprake van rationele
farmacotherapie.

Het advies

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

Verzoekster kan geen aanspraak maken op vergoeding van taperingstrips met
citalopram ten laste van de basisverzekering.
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Bijlage 1

Resulaten van de literatuursearch uitgevoerd op 12 januari 2021 in PubMed met
de zoektermen: (“Citalopram”[MesH] OR citalopram) AND (taper* OR discontinu*)
From 2018/01/01 to 2021/01/12 en Species: Humans. Artikelen sinds het
verschijnen van het multidisciplinair document. Er zijn 21 publicaties gevonden.
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