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Geachte r

Zorginstituut Nederland (het Zorginstituut) heeft het verslag 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.

De aanvullende informatie bevat een door verzoeker aangeleverde studie van
Bijwerkingencentrum Lareb. Het betreft een cohortstudie, met als doel het in
kaart brengen van verschillende indicaties en specifieke klachten waarvoor
patiénten in Nederland medicinale cannabis gebruiken, de patiéntervaringen met
dit gebruik en het optreden van bijwerkingen. Het Zorginstituut merkt op dat dit
geen goede studieopzet is om de werkzaamheid en effectiviteit van medicinale
cannabis bij de indicatie van verzoeker (neuropathische pijn) te onderzoeken. De
conclusie van het voorlopig advies dat geen sprake is van rationele
farmacotherapie, wijzigt derhalve niet.

Tot slot blijkt uit de aanvullende informatie dat verzoeker vraagt om vergoeding
op basis van coulance. Het advies van het Zorginstituut kan geen betrekking

hebben op een vergoeding op basis van coulance.
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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

24 oktober 2024 aan Zorginstituut Nederland (het Zorginstituut) advies
gevraagd als bedoeld in artikel 114, derde lid, van de Zorgverzekeringswet
(Zvw). Verzoeker en verweerder hebben een geschil over de vergoeding van
medicinale cannabis.

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 B.4 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 verzoeker 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
verzoeker op deze zorg is aangewezen. Dit laatste is een medische beoordeling.
Er is een BIG-geregistreerde medisch adviseur betrokken bij de beoordeling van
het geschil. 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 verzoeker

Verzoeker is bekend met radiculaire pijn. Hiervoor gebruikt verzoeker 1,5 gram
medicinale cannabis per dag. Uit het dossier blijkt niet wat de oorzaak is van de
radiculaire pijn. Wel geeft verzoeker in het bezwaarschrift d.d. 9 augustus 2024
aan dat sprake is van chronische neurologische pijn.

Verzoeker vraagt om vergoeding van medicinale cannabis (Cannabis flos
Bedrocan®) ten laste van de basisverzekering. Verzoeker voert hiertoe aan dat
hij geen baat heeft bij conventionele pijnmedicatie, waaronder opiaten. Bovendien
veroorzaakten deze middelen bijwerkingen. Cannabis flos Bedrocan® is volgens
verzoeker de enige effectieve behandeling die zijn chronische pijn verlicht, zonder
onacceptabele bijwerkingen. Volgens verzoeker heeft zijn behandelend arts een
verklaring opgesteld waarin de noodzaak en effectiviteit van medicinale cannabis
in zijn specifieke geval wordt toegelicht. Dit document ontbreekt echter in het
dossier.

In het dossier is wel een gebruikersverklaring d.d. 13 september 2024 van de
behandelend anesthesioloog aanwezig. De behandelend anesthesioloog geeft
hierin aan dat verzoeker medicinale cannabis gebruikt vanwege ‘radiculair pijn
wortel s1 links’. Ook blijkt dat verzoeker cannabis gebruikt door middel van
roken of het inademen van damp (vaporisatie). Verzoeker kan met deze
gebruikersverklaring een eventuele positieve THC-meting verklaren.

Verweerder wijst het verzoek voor vergoeding van Cannabis flos Bedrocan®
af. Volgens verweerder is medicinale cannabis niet opgenomen in het
geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS). Geneesmiddelen die niet zijn
geregistreerd kunnen onder de aanspraak van farmaceutische zorg vallen als
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er sprake is van rationele farmacotherapie. Volgens verweerder blijkt echter uit
eerdere standpunten van het Zorginstituut dat geen sprake is van een effectief
bewezen werking van medicinale cannabis. Vergoeding van medicinale cannabis
vanuit het basispakket is hierdoor niet mogelijk omdat niet voldaan wordt aan het
criterium rationele farmacotherapie.

Daarnaast merkt verweerder op dat het dossier geen onderbouwing bevat van de
voorschrijvende arts. De medische noodzaak is niet onderbouwd en ook is niet
duidelijk welke alternatieven zijn onderzocht. Volgens verweerder is dan ook niet
gebleken van een medische noodzaak en/of unieke omstandigheden die, ondanks
de wettelijke uitsluiting van vergoeding uit het basispakket, toch vergoeding in
het geval van verzoeker zou kunnen rechtvaardigen.

Juridisch kader

Het dossier bevat declaratiegegevens over Cannabis flos bediol granulaat (met
6,3% THC en 8% CBD). Later wordt door verweerder en verzoeker gesproken
van Cannabis flos Bedrocan® (met 22% THC en <1% CBD). Vermoedelijk gaat
het in dit geschil om Cannabis flos Bedrocan®, aangezien dit het middel is zoals
aangegeven in de gebruikersverklaring d.d. 13 september 2024. Dit maakt voor
de beoordeling van het geschil echter geen verschil, omdat zowel Cannabis flos
Bedrocan® als Cannabis flos bediol granulaat apotheekbereidingen zijn.

Apotheekbereidingen zijn niet-geregistreerde geneesmiddelen die pas worden
ingezet indien er geen geregistreerd adequaat alternatief is. Uit artikel 2.8, eerste
lid onder b van het Besluit zorgverzekering blijkt dat apotheekbereidingen onder
de aanspraak op farmaceutische zorg kunnen vallen mits er sprake is van
rationele farmacotherapie. Dit is het geval indien het gaat om 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.

Verzoeker geeft aan dat bij hem sprake is van chronische neurologische pijn.
Dit wordt ook wel neuropathische pijn wordt genoemd. Dit is pijn die optreedt
als gevolg van een beschadiging of ziekte van het perifere of centrale
somatosensorische zenuwstelsel. De pijn is meestal chronisch van aard.!

Standpunt medicinale cannabis

Het Zorginstituut heeft in 2003 het standpunt? ingenomen dat medicinale
cannabis voor geen enkele indicatie rationele farmacotherapie betreft. Dit
standpunt is begin 2016 herbevestigd.3

Medio 2017 heeft de minister van VWS aan het Zorginstituut gevraagd om te
onderzoeken of recente wetenschappelijke publicaties aanleiding kunnen geven
tot een herbeoordeling van medicinale cannabis. Naast wetenschappelijke
literatuur heeft het Zorginstituut hierbij ook internationale rapporten betrokken

1 Zie: https://www.farmacotherapeutischkompas.nl/bladeren/indicatieteksten/neuropathische piin

2 CVZ (voorganger Zorginstituut Nederland), CFH-rapport 03/19 Beoordelingsrapport medicinale cannabis, 2
november 2003. Te raadplegen via:
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/standpunten/2003/09/02/beoordeling-medicinale-cannabis

Zie: https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/standpunten/2003/09/02/begordeling-medicinale-
cannabis

3
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die autoriteiten in andere landen hebben gebruikt als basis voor hun besluit
om medicinale cannabis wel (gedeeltelijk) te vergoeden. Het Zorginstituut stelde
na dit onderzoek vast dat er sprake is van belangrijke tekortkomingen in de
bewijskracht van de gepubliceerde studies. Het Zorginstituut constateerde dat
de bewijskracht voor effectiviteit van medicinale cannabis bij verschillende
ziektebeelden, waaronder chronische pijn (neuropathische pijn, oncologische/
palliatieve pijn etc.), gemiddeld laag is. Dit heeft tot de conclusie van het
Zorginstituut geleid dat er geen aanleiding bestaat voor een integrale
herbeoordeling van medicinale cannabis en dat het eerdere advies (uit 2003)
geen herziening behoeft.* Vergoeding van medicinale cannabis vanuit het
basispakket blijft hierdoor (nog steeds) niet mogelijk omdat niet voldaan wordt
aan het criterium rationele farmacotherapie.

Update literatuursearch

Om te beoordelen of sinds 2017 nieuwe wetenschappelijke literatuur is
gepubliceerd heeft het Zorginstituut op 8 november 2024 een literatuursearch
uitgevoerd in PubMed.® De literatuursearch heeft geleid tot 29 hits. Hiervan
werden negen artikelen geincludeerd, die relevant werden geacht voor de
beoordeling van dit geschil (zie bijlage 1 voor de literatuurlijst).

In de gevonden literatuur zijn meerdere systematic reviews aanwezig die
concluderen dat er een gebrek is aan goede evidence dat (geneesmiddelen die
gebaseerd zijn op) cannabis werkzaam is (zijn) bij chronische neuropathische
pijn. Daarnaast blijkt dat het gebruik van medicinale cannabis gepaard gaat met
bijwerkingen zoals somnolentie, sedatie, verwardheid en psychose, en dit kan de
klinische bruikbaarheid van medicinale cannabis beperken. Uit de gevonden
literatuur blijkt voorts dat onderzoek nodig is van hoge kwaliteit, waarbij ook
patiénten met een voorgeschiedenis van middelenmisbruik en andere significante
comorbiditeiten worden geincludeerd, en waarbij ook de lange termijn effecten
van medicinale cannabis worden onderzocht. Tot slot volgt uit het literatuur-
onderzoek dat momenteel onvoldoende bekend is wat de beste toedieningsvorm
van medicinale cannabis is.

Richtlijnen

Ook is gezocht in de richtlijnen van wetenschappelijke beroepsgroepen of het
gebruik van cannabis wordt aanbevolen bij pijn van neurologische aard. Hiervoor
is gezocht in de NHG-Standaard Pijn® en op de richtlijnendatabase van de
Federatie Medisch Specialisten. Volgens de NHG-Standaard ‘Pijn’ wordt cannabis
bij neuropathische pijn niet aanbevolen. In de richtlijn *Pijnlijke diabetische
neuropathie (PDNP)’7 wordt cannabis, mede gezien bijwerkingen en risico’s van
cannabis bij daarvoor gevoelige patiénten, niet aanbevolen voor de behandeling
van pijnlijke diabetische neuropathie.

Zorginstituut Nederland, Verkenning pakketwaardigheid cannabisproducten, 6 november 2017. Te raadplegen
via: https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/adviezen/2017/11/06/herbeoordeling-medicinale-
cannabis-geen-verzekerde-zorg

Met de zoektermen ‘cannabis’ AND ‘neuropathic pain’ en de filters Clinical Trial, Meta-Analysis, Randomized
Controlled Trial, Systematic Review, Humans, from 2017 - 2024. Zoekstring: (("cannabis"[MeSH Terms] OR
"cannabis"[All Fields] OR "cannabi"[All Fields] OR "cannabis s"[All Fields]) AND ("neuralgia"[MeSH Terms] OR
"neuralgia"[All Fields] OR ("neuropathic"[All Fields] AND "pain"[All Fields]) OR "neuropathic pain"[All Fields]))
AND ((clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR randomizedcontrolledtrial[Filter] OR
systematicreview[Filter]) AND (humans[Filter]) AND (2017:2024[pdat]))

6 NHG-Standaard ‘Pijn’, juni 2018 (laatste aanpassing: september 2024), te raadplegen via:

https://richtliinen.nha.ora/standaarden/piin

7 NIV, ‘Pijnlijke diabetische neuropathie (PDNP)’, 28 november 2017, te raadplegen via:

https://richtliinendatabase.nl/richtliin/piinlijke_diabetische neuropathie pdnp/startpagina_piinlijke diabetisch
e_neuropathie.html

5

Advies Zorginstituut Nederland 20 november 2024, zaaknummer: 2024039243 Pagina 3 van 8
Dossiernummer Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen: 202401190



Zorginstituut Nederland

Beoordeling

Op basis van het literatuuronderzoek en de geraadpleegde richtlijnen kan
geconcludeerd worden dat de werkzaamheid en effectiviteit van medicinale
cannabis bij de indicatie van verzoeker (neuropathische pijn) niet is aangetoond
op basis van wetenschappelijke literatuur. Derhalve is geen sprake van rationele
farmacotherapie.

Conclusie

Medicinale cannabis bij neuropathische pijn komt niet voor vergoeding in
aanmerking ten laste van de basisverzekering omdat geen sprake is van rationele
farmacotherapie. De werkzaamheid en effectiviteit van medicinale cannabis bij
deze indicatie zijn niet aangetoond op basis van wetenschappelijke literatuur.

Het advies

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

Verzoeker kan geen aanspraak maken op de vergoeding van medicinale cannabis
ten laste van de basisverzekering, omdat geen sprake is van rationele
farmacotherapie.
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