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Geachte heer v

Zorginstituut Nederland (het Zorginstituut) heeft het versiag van de hoorzitting en
de aanvullende stukken ontvangen.

Uit het verslag en de aanvullende stukken 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.

Naar aanleiding van het voorlopig advies van het Zorginstituut heeft de huisarts
van verzoekster een nadere toelichting gegeven over het afbouwen van
venlafaxine. In een eerdere brief d.d. 22 september 2020 werd alleen genoemd
dat de ‘afbouw stagneerde in verband met klachten’, maar werden de klachten
niet gespecificeerd. In de brief d.d. 22 maart 2021 benoemt de huisarts weliswaar
de klachten van verzoekster tijdens het afbouwen maar een onderbouwing voor
de wijze van afbouwen ontbreekt nog steeds. De conclusie van het voorlopig
advies dat geen sprake is van rationele farmacotherapie wijzigt daarom niet.

Hoogachtend,
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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 29
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 een taperingstrip met
venlafaxine en stabilisatiedoseringen venlafaxine.

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 5 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 heeft jarenlang venlafaxine gebruikt en wil venlafaxine langzaam
afbouwen. Dit heeft verzoekster in overleg met haar arts besloten. Op basis van
de beschikbare informatie in het dossier is onduidelijk welke arts de voorschrijver
is. Verzoekster heeft deels onder begeleiding van een psychiater en deels onder
begeleiding van een huisarts afgebouwd. Het aanvankelijke afbouwschema was
van 75 mg naar 37,5 mg in 28 dagen en vervolgens van 37,5 mg naar 0 mg in 28
dagen. Door moeilijkheden met het afbouwen bleef verzoekster een maand steken
op 20 mg, twee maanden steken op 15 mg en 3 maanden steken op 10 mg.
Middels stabilisatiedoses van respectievelijk 20 mg, 15 mg en 10 mg heeft
verzoekster succesvol langzamer kunnen afbouwen naar 0 mg. Uit de beschikbare
informatie in het dossier is het volgende afbouwschema gereconstrueerd:

Datum Dosering

20/10/2019 - Verzoekster bouwt af van 75 mg naar 37,5 mg
16/11/2019 venlafaxine.

17/11/2019 - Verzoekster start afbouw volgens het
26/11/2019 afbouwschema zoals verwerkt in de taperingstrip

van 37,5 mg naar 0 mg venlafaxine, maar blijft
steken op 15 mg.

27/11/2019 Verzoekster neemt nogmaals 15 mg venlafaxine
(i.p.v. 14 mg zoals verwerkt in de taperingstrip).
28/11/2019 - Verzoekster stapt over op een stabilisatiedosis van
01/01/2020 20 mg venlafaxine per dag en stopt daarmee
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tijdelijk met het afbouwschema zoals verwerkt in de
taperingstrip van 37,5 mg naar 0 mg venlafaxine.

02/01/2020 - Uit het dossier valt niet op te maken hoe

05/01/2020 verzoekster van 20 mg naar 15 mg venlafaxine is
afgebouwd.

06/01/2020 - Verzoekster stapt over op een stabilisatiedosis van

05/03/2020 15 mg venlafaxine per dag.

06/03/2020 - Verzoekster vervolgt de taperingstrip met het

11/03/2020 afbouwschema van 37,5 mg naar 0 mg venlafaxine
en bouwt af van 15 mg venlafaxine naar 10 mg
venlafaxine.

12/03/2020 - Verzoekster stapt over op een stabilisatiedosis van

04/06/2020 10 mg venlafaxine per dag.

05/06/2020 - Verzoekster vervolgt de taperingstrip met het

17/06/2020 afbouwschema van 37,5 mg naar 0 mg venlafaxine
en bouwt af van 10 mg venlafaxine naar 0 mg
venlafaxine.

De huisarts van verzoekster verklaart dat het voor verzoekster gewenst is haar
medicatie af te bouwen middels taperingstrips gezien haar verleden met eerdere
afbouw. Daarnaast verklaart de huisarts naar aanleiding van het verzoek van
verweerder dat de afbouwpoging van 37,5 mg naar 0 mg tussentijds stagneerde
in verband met klachten en verzoekster daarom een tijdje stabiel op deze
doseringen heeft gezeten. Daardoor duurde de afbouw uiteindelijk langer dan
aanvankelijk de planning was.

Verweerder heeft de aanvraag tot vergoeding van de taperingstrips met
venlafaxine deels afgewezen. Verweerder voert hierbij aan dat er geen sprake is
van rationele farmacotherapie voor de taperingstrip van 75 mg naar 37,5 mg
venlafaxine of voor de stabilisatiedoseringen venlafaxine van 20, 15 en 10 mg. De
taperingstrip van 37,5 mg naar 0 mg heeft verweerder wel vergoed.

Juridisch kader

Het geschil betreft een taperingstrip met venlafaxine (een serotonine-
noradrenaline-heropnameremmer) en de stabilisatiedoseringen venlafaxine van
20, 15 en 10 mg (in retard vorm). Voor deze doseringen heeft verzoekster
tabletten van 10 mg, 5 mg, 2 mg en 1 mg afgeleverd gekregen. Deze tabletten en
de venlafaxinetabletten die in de taperingstrip zijn verpakt betreffen 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 wetenschappelijk literatuur en
die tevens het meest economisch is voor de zorgverzekering.

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

Verweerder heeft de taperingstrip van 37,5 mg naar 0 mg vergoed. Het geschil
betreft de vraag of sprake is van rationele farmacotherapie bij het afbouwen van
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75 mg naar 37,5 mg venlafaxine in 28 dagen en de toepassing van
stabilisatiedoseringen venlafaxine van 20 mg gedurende een maand, 15 mg
gedurende twee maanden en 10 mg gedurende drie maanden.

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 over afbouwschema’s. Een
afbouwschema waarin venlafaxine in 28 dagen van 75 mg naar 37,5 mg wordt
afgebouwd en waarvoor apotheekbereidingen nodig zijn wordt in het
multidisciplinair document niet vermeld. Eveneens worden stabilisatiedoseringen,
waarbij de patiént de afbouw tijdelijk pauzeert en gedurende een maand of langer
eenzelfde dosering blijft gebruiken, niet genoemd.

Literatuursearch

Het Zorginstituut heeft op 17 november 2020 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 venlafaxine
van 75 mg naar 37,5 mg in 28 dagen met behulp van apotheekbereidingen en de
toepassing van stabilisatiedoseringen voor de duur van één tot drie maanden om
een afbouwschema meer geleidelijk te laten verlopen.? Er werden in totaal 17
artikelen gevonden, zie bijlage 1 voor de literatuurlijst. Er is geen enkele
publicatie gevonden die informatie geeft over een soortgelijke wijze van afbouwen
van verzoekster. De gevonden literatuur biedt ook geen nieuwe inzichten dan die
al in het multidisciplinaire document zijn genoemd.

Het individuele geval

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.

Verzoekster heeft jarenlang venlafaxine gebruikt. Verzoekster geeft aan dat zij bij
de opbouw van twee verschillende soorten antidepressiva vrij heftige bijwerkingen
ervaarde. Daarnaast geeft verzoekster aan dat verschillende wetenschappelijke
onderzoeken uitwijzen dat de kans op bijwerkingen, dan wel terugval, bij het
afbouwen groter is naarmate iemand langer antidepressiva heeft gebruikt.
Verzoekster wil venlafaxine daarom langzaam afbouwen. Dit is in overleg met
haar arts besloten. De huisarts van verzoekster verklaart dat het voor verzoekster
gewenst is haar medicatie af te bouwen middels taperingstrips gezien haar
verleden met eerdere afbouw.

Volgens het multidisciplinair document is mislukken van eerdere stoppogingen
inderdaad één van de risicofactoren voor het optreden van

! 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

2 Literatuursearch op 17 november 2020 in PubMed met de zoektermen: ("Venlafaxine”[MesH] OR venlafaxine)

AND (taper* OR discontinu*) From 2018/01/01 to 2020/11/17 en Species: Humans. Artikelen sinds het
verschijnen van het multidisciplinaire document.
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antidepressivumdiscontinueringssyndroom (ADS). 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 venlafaxine) waarbij wordt afgebouwd
vanaf de minimaal effectieve dosering (75 mg in het geval van venlafaxine).
Hieruit blijkt dat afbouwen van 75 mg naar 37,5 mg is vorm te geven met behulp
van geregistreerde doseringen. Ook bij aanwezigheid van risicofactoren voor ADS.

Daarnaast blijkt uit het dossier dat verzoekster moeilijkheden ervaarde bij het
afbouwen van 37,5 mg venlafaxine naar 0 mg en daardoor driemaal de afbouw
tijdelijk pauzeerde, namelijk bij 20 mg, 15 mg en 10 mg. De huisarts verklaart dat
verzoekster veel klachten had bij bepaalde stappen. Een onderbouwing voor deze
wijze van afbouwen ontbreekt echter.

Conclusie

Het Zorginstituut concludeert dat de werkzaamheid en effectiviteit van het
afbouwschema van 75 mg naar 37,5 mg venlafaxine in 28 dagen met behulp van
apotheekbereidingen niet blijkt uit wetenschappelijke literatuur. Daarnaast blijkt
uit het multidisciplinaire document dat afbouwen van 75 mg naar 37,5 mg is vorm
te geven met behulp van geregistreerde doseringen. Er is dan ook geen sprake
van rationele farmacotherapie. Ook is geen sprake van rationele farmacotherapie
bij de toepassing van stabilisatiedoseringen voor de duur van één tot drie
maanden om een afbouwschema meer geleidelijk te laten verlopen. De
effectiviteit en werkzaamheid blijkt niet uit wetenschappelijke literatuur.

Het advies

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

Verzoekster kan geen aanspraak maken op vergoeding van de taperingstrip met
venlafaxine om af te bouwen van 75 mg naar 37,5 mg in 28 dagen ten laste van
de basisverzekering. Ook kan verzoekster geen aanspraak maken op vergoeding
van de stabilisatiedoseringen venlafaxine van 20 mg gedurende een maand, 15
mg gedurende twee maanden en 10 mg gedurende drie maanden ten laste van de
basisverzekering. Er is geen sprake van rationele farmacotherapie.
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Bijlage 1

Resultaten van de literatuursearch uitgevoerd op 17 november 2020 in PubMed
met de zoektermen: (“Venlafaxine”[MesH] OR venlafaxine) AND (taper* OR
discontinu*) From 2018/01/01 to 2020/11/17 en Species: Humans. Artikelen
sinds het verschijnen van het multidisciplinaire document. Er zijn 17 publicaties
gevonden.
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