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Geachte voorzitter, commissie,

U hebt op 17 augustus 2015 aan Zorginstituut Nederland advies gevraagd als 
bedoeld in artikel 114, derde lid Zorgverzekeringswet. Verzoeker en verweerder 
hebben een geschil over de vergoeding van het geneesmiddel Procoralan® 
(Ivabradine). Bij uw adviesaanvraag hebt u ons ook een kopie van het dossier 
gestuurd, maar een verslag van de hoorzitting ontbreekt nog. Zorginstituut 
Nederland brengt daarom een voorlopig advies uit, dat nog aangepast kan worden 
als uit het verslag van de hoorzitting nieuwe feiten of omstandigheden naar voren 
komen.

Medische beoordeling
Na kennisneming van het geschil heeft Zorginstituut Nederland dit dossier voor 
een medische beoordeling voorgelegd aan zijn medisch adviseur. Deze heeft de 
stukken bestudeerd en deelt het volgende mee.

De reden van de arts om ivabradine (Procoralan®) voor te schrijven is alleen af 
te leiden uit de artsenverklaring. De bijgevoegde brieven van de cardioloog gaan 
over andere zaken zoals de PCI/CAG procedures i.v.m. stabiele angina pectoris en 
de geschiktheid om de patiënt te vervoeren.

In de artsenverklaring (formulier ondertekend door S. van de Veen d.d.
9 december 2014) voor de aanvraag van een vergoeding voor ivabradine zijn 
de volgende punten aangevinkt:
1. voor de behandeling van stabiele angina pectoris > ja
2. verzekerde heeft een contra-indicatie of intolerantie voor een bètablokker > ja
3. verzekerde gebruikt ivabradine als monotherapie of als tweevoudige therapie 

samen met een langwerkend nitraat of met een dihydropyridine- 
calciumantagomst > ja
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4. verzekerde heeft een contra-indicatie voor, of klinisch relevante bijwerkingen 
op diltiazem of de combinatie van een langwerkend nitraat en een 
dihydropyridine-calciumantagonist > nee

5. de behandeling met diltiazem of de combinatie van een langwerkend nitraat 
en een dihydropyridine-calciumantagonist heeft een onvoldoende anti- 
angineus effect > ja
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Aan de vergoeding van ivabradine zijn nadere voorwaarden verbonden. Deze 
zijn vermeld in bijlage 2 van de Regeling zorgverzekering en luiden als volgt:
50. Ivabradine 
Voorwaarde:
uitsluitend voor een verzekerde met:

a) stabiele angina pectoris die een contra-indicatie of intolerantie heeft voor 
een bètablokker en niet uitkomt met diltiazem of de combinatie van een 
langwerkend nitraat en een dihydropyridine calciumantagonist, en die 
ivabradine als monotherapie of als tweevoudige therapie samen met een 
langwerkend nitraat of een dihydropyridine calciumantagonist gebruikt, of

b) chronisch hartfalen NYHA-klasse II-IV met systolische disfunctie en met 
sinusritme met een rustfrequentie > 75/min, als toevoeging bij een 
individueel, optimaal en richtlijnconform ingestelde medicamenteuze 
behandeling die een ACE-remmer, een diureticum, een bètablokker en een 
aldosteronantagonist of ATVantagonist omvat tenzij de patiënt een of meer 
van deze middelen met verdraagt of een contra-indicatie heeft.

Aan de hand van de artsenverklaring kan worden geconcludeerd dat de 
verzekerde voldoet aan de nadere voorwaarden voor ivabradine en wel onderdeel 
a van de voorwaarden.

Echter, zoals blijkt uit de tekst op de achterkant van de artsenverklaring 
(telefonisch contact van apotheker met voorschrijver) is de artsenverklaring niet 
op de juist wijze ingevuld. De patiënt gebruikt wel degelijk een bètablokker. Dat 
de omstandigheden waaronder de verzekerde ivabradine gebruikt anders is dan 
de artsenverklaring, is door de verzekerde zelf bevestigd.
Zo schreef verzoeker in de brief d.d. 27-05-2015: dat wel het geval geweest
zou zijn, indien ik geen bètablokkers had gebruikt. Dit deed ik namelijk wel.'
Op basis van de informatie van de verzekerde kan geconcludeerd worden dat de 
verzekerde niet voldoet aan de nadere voorwaarden om voor een vergoeding van 
ivabradine in aanmerking te komen, aldus de medisch adviseur.

Juridische beoordeling
Zorginstituut Nederland heeft kennisgenomen van de stukken en beoordeeld of 
verweerder terecht het gevraagde heeft afgewezen. Op basis van de tussen 
partijen overeengekomen zorgverzekering, is Zorginstituut Nederland het met 
verweerder eens dat verzoeker niet in aanmerking komt voor het gevraagde. In 
artikel 5 en het bijbehorende reglement Farmaceutische zorg is bepaald dat voor 
bepaalde geneesmiddelen aanvullende voorwaarden voor vergoeding zijn gesteld 
in Bijlage 2 van de Regeling zorgverzekering. Dit komt overeen met hetgeen 
daarover bij en krachtens de Zorgverzekeringswet is bepaald.
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Een verzekerde maakt alleen aanspraak op een van die geneesmiddelen indien 
aan de voorwaarden wordt voldaan. Gelet op het advies van de medisch adviseur 
voldoet verzoeker niet aan de voorwaarden die gelden voor het geneesmiddel 
Ivabradine en komt hij daarom met in aanmerking voor vergoeding van het 
geneesmiddel.

Ten slotte merkt Zorginstituut Nederland nog op dat de adviestaak van 
Zorginstituut Nederland beperkt is tot de vraag of een verzekerde aanspraak 
heeft op een verstrekking of een vergoeding op grond van de basisverzekering. 
Het advies van Zorginstituut Nederland kan dus geen betrekking hebben op een 
beslissing van een zorgverzekeraar op basis van de aanvullende verzekering.
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