Zorginstituut Nederland

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

De Stichting Klachten en Geschillen Zorgverzekeringen (SKGZ) heeft op 13 juli
2020 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 TULSA (Transurethrale
Ultrasone Ablatie) PRO (een vorm van High Intensity Focused Ultrasound) voor
de behandeling van benigne prostaathyperplasie (BPH).

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.31 van de tussen partijen overeengekomen zorgverzekering is de
aanspraak op medisch-specialistische 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.
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 heeft al langere tijd last van een vergrootte prostaat (benigne
prostaathyperplasie, BPH). Verzoeker ervaart hierbij klachten van een branderig
gevoel bij het plassen, vaker kleine beetjes moeten plassen, ‘s nachts moeten
plassen (nycturie), niet volledig kunnen uitplassen (urineresidu in de blaas)

en ongewild urineverlies (incontinentie). Verzoeker is meerdere malen
gekatheteriseerd in het ziekenhuis ten behoeve van het ledigen van de blaas bij
een acute urineretentie. Daarnaast heeft verzoeker last van erectieproblemen,
waarvoor sildenafil is voorgeschreven. Verzoeker is seksueel actief en hecht veel
belang aan zijn seksleven. Verzoeker komt niet is aanmerking voor een Urolift,
maar wil graag van zijn klachten af. Verzoeker heeft daarom een verwijzing hij
zijn behandelend uroloog gevraagd naar de ALTA-kliniek in Duitsland voor een
operatie door middel van TULSA PRO, een vorm van High Intensity Focused
Ultrasound (HIFU). De behandelend uroloog heeft vooralsnog geen indicatie
gesteld voor een operatieve ingreep, blijkend uit de brief van d.d. 14 april waar
een conservatief beleid naar aanleiding van de MRI wordt geadviseerd. Op de MRI
blijkt tevens dat het er geen prostaatcarcinoom is gevonden en de BPH eenzelfde
beeld vertoond ten opzichte van 2017.

Verweerder heeft de aanvraag tot vergoeding van de TULSA PRO behandeling
afgewezen. Verweerder voert hierbij aan dat behandeling niet voldoet aan de
stand van wetenschap en praktijk. Tot deze conclusie komt verweerder na het

beoordelen van de literatuur voor de behandeling met HIFU bij prostaatcarcinoom.
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De literatuur is daarnaast niet gericht op de behandeling van een vergrote
prostaat.

Juridisch kader

Op grond van artikel 2.4, lid 1, van het Besluit zorgverzekering (Bzv) omvat
geneeskundige zorg, zorg zoals onder meer medisch specialisten die plegen te
bieden. Verder geldt dat de zorg moet voldoen aan ‘de stand van de wetenschap
en praktijk’.! Het criterium bepaalt of een specifieke behandeling behoort tot het
verzekerde pakket. Nadat is vastgesteld dat een behandeling als een verzekerde
prestatie is aan te merken, dient te worden vastgesteld of een individuele
verzekerde naar inhoud en omvang redelijkerwijs is aangewezen op de prestatie.?

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

Stand van de wetenschap en praktijk

De vigerende Europese richtlijn geeft TULSA PRO/HIFU niet als behandel
mogelijkheid voor BPH.3 Hiermee lijkt de zorg niet conform wat door de
beroepsgroep als gepaste zorg wordt beschouwd voor deze aandoening.

Om te beoordelen of de behandeling voldoet aan de stand van de wetenschap en
praktijk heeft het Zorginstituut op 20 juli 2020 een literatuursearch uitgevoerd
in PubMed.* Er werd één publicatie gevonden welke niet was gerelateerd aan het
onderwerp.®

L Art. 2.11id 2 Bzv

2 Art. 2.11id 3 Bzv

3 Europese richtlijn urologen (EAU): Gravas, S., et al. "EUA guideline on Management of non-neurogenic male
lower urinary tract symptoms (LUTS), incl. benign prostatic obstruction (BP0O)." (2019).

Met de zoektermen: Zoekactie: “prostatic hyperplasia[MeSH Terms] AND ("TULSA PRO" OR TULSA OR
"transurethral ultrasound ablation")”

4

5 Forrest ], Vo Q. Observations on the management of interstitial cystitis in men. Urology. 2001;57(6 Suppl
1):107. doi:10.1016/s0090-4295(01)01033-0
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Vervolgens heeft het Zorginstituut een literatuursearch gedaan naar HIFU bij
BPH.6 Er werden 24 publicaties gevonden.” Eén van de publicaties is een recente
review (referentie 1), maar hierin werd de behandeling van BPH niet inhoudelijk
besproken. Verder werden er vier klinische studies gevonden, waarvan drie niet-
vergelijkende studies (referenties 2,3 en 5) en één vergelijkende observationele
studie (referentie 21). Niet-vergelijkende studies geven echter geen informatie

6 Met de zoektermen: “(High Intensity Focused Ultrasound Ablation[MeSH Terms]) AND (Prostatic

Hyperplasia[MeSH Terms])”

7 1: Siedek F, Yeo SY, Heijman E, Grinstein O, Bratke G, Heneweer C, Puesken M,Persigehl T, Maintz D, Grull H.
Magnetic Resonance-Guided High-Intensity FocusedUItrasound (MR-HIFU): Technical Background and
Overview of Current ClinicalApplications (Part 1). Rofo. 2019 Jun;191(6):522-530.

2: LG J, Hu W, Wang W. Sonablate-500 transrectal high-intensity focusedultrasound (HIFU) for benign prostatic
hyperplasia patients. J Huazhong Univ SciTechnolog Med Sci. 2007 Dec;27(6):671-4.

3: Xu WF, Zhang HB, Lin Z, Yang M, Liu JH, Ye S, Chen Y, Yu YY. [Transrectalhigh-intensity focused ultrasound for

treatment of benign prostatic hyperplasia:report of 262 cases]. Nan Fang Yi Ke Da Xue Xue Bao. 2010
Aug;30(8):1906-8.Chinese.

4: Tirk H, Arslan E, Un S. Feasibility of Transvesical Prostate Resection andlts Effect on Postoperative
Complications. Urology. 2019 May;127:86-90.

5: Schuster TG, Wei JT, Hendlin K, Jahnke R, Roberts WW. Histotripsy Treatmentof Benign Prostatic Enlargement
Using the Vortx R System: InitialHuman Safety and Efficacy Outcomes. Urology. 2018 Apr;114:184-187.
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hyperplasia. Int J Urol. 2009 Sep;16(9):745-50. doi:10.1111/j.1442-2042.2009.02357.x. Epub 2009 Aug 5.
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over de effectiviteit en veiligheid van de HIFU/TULSA PRO ten opzichte van de
standaard operatieve behandeling. Om dit te onderzoeken zijn geblindeerde
gerandomiseerde vergelijkende studies (randomised controlled trials, RCT) nodig.
Dergelijk onderzoek behoort bij het beschikbaar zijn van bestaande
behandelingsopties tot de mogelijkheden en is gezien de incidentie en het klinisch
beeld van de aandoening goed haalbaar. De gevonden vergelijke cohortstudie is
van lagere kwaliteit dan een RCT en includeert niet de geldende
standaardbehandeling (TURP). Deze studie is daarmee ook niet geschikt om de
effectiviteit van HIFU/TULSA PRO vast te stellen.

De 18 overige publicaties werden geéxcludeerd omdat: HIFU niet werd onderzocht
(n=10), het een dierstudie betrof (n=4), het geen klinische (meestal een
technische haalbaarheidsstudie) studie betrof (n=3) of dat het artikel in Russisch
was (n=1).

Er kan geconcludeerd worden dat er geen vergelijkend onderzoek beschikbaar is
waarin HIFU/TULSA PRO wordt vergeleken met standaardbehandeling. Aangezien
het verrichten van dergelijk onderzoek (een RCT) in dit geval haalbaar is en het
meest betrouwbaar is om de effectiviteit te beoordelen, is dergelijk onderzoek
hier wenselijk geacht. De behandeling kan dan ook niet conform de stand van
wetenschap en praktijk genoemd worden.

Het Zorginstituut merkt op dat niet is gezocht naar literatuur over de behandeling
van prostaatcarcinoom met behulp van HIFU/TULSA PRO. De reden hiervoor is
deze aandoening dermate verschilt van BPH dat onderzoekresultaten hiernaar
niet geéxtrapoleerd kunnen worden. Zo zijn de relevante uitkomstmaten voor
patiénten met prostaatcarcinoom anders (waar bijvoorbeeld overleving en
genezing van groot belang zijn) en wegen de eventuele complicaties (ongewenste
effecten) van de behandeling bij een levensbedreigende aandoening, zoals
prostaatcarcinoom anders t.o.v. de gewenste/positieve effecten. Daarbij kent de
behandeling van prostaatcarcinoom andere “standaard” behandelingen (i.e. een
andere controlegroep in wetenschappelijke studies) dan BPH.

Vragen SKGZ

Verzoeker heeft gewezen op een lopend onderzoek in het Radboud UMC naar

de TULSA PRO behandeling. De SKGZ heeft het Zorginstituut gevraagd of dit
onderzoek van invloed is op eventuele aanspraak op de behandeling. Het is het
Zorginstituut niet duidelijk welk onderzoek precies bedoeld wordt. Uit het dossier
is echter op te maken dat dit onderzoek patiénten met een andere aandoening
(prostaatcarcinoom) betreft en is daarom niet relevant voor de beoordeling van
de stand van de wetenschap en praktijk van TULSA PRO bij BPH.

De SKGZ heeft het Zorginstituut gevraagd of het mogelijk is om de beslissing over
de stand van de wetenschap en praktijk te baseren op evidence van lager niveau.
Het Zorginstituut merkt daarover het volgende op. Evidence based medicine
(EBM) heeft als uitgangspunt dat wetenschappelijk onderzoek van hoge kwaliteit
in de afweging het zwaarste weegt. Zo geeft een goed opgezet en uitgevoerd
gerandomiseerd vergelijkend onderzoek (randomised controlled clinical trial -
RCT) in principe de minste kans op vertekening van het effect en derhalve de
hoogste mate van zekerheid over de causale relatie tussen de interventie en

het waargenomen effect. Andere onderzoeksdesigns, zoals bijvoorbeeld
observationeel onderzoek, hebben als nadeel dat er meer kans is op onder- of
overschatting van de effectiviteit. Zoals eerder omschreven lijken geblindeerde
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RCTs bij deze indicatie-interventie-combinatie goed mogelijk en gezien de
bestaande en breed geaccepteerde standeraard behandeling door middel van
TURP ook wenselijk.

Conclusie

TULSA PRO bij BPH voldoet niet aan de stand van de wetenschap en praktijk.
Verzoeker kan daarom geen aanspraak maken op vergoeding van deze
behandeling ten laste van de basisverzekering.

Het advies

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

TULSA PRO bij BPH voldoet niet aan de stand van de wetenschap en praktijk en
komt niet in aanmerking voor vergoeding ten laste van de basisverzekering.
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