Vergoeding intramurale geneesmiddelen:
de add-on prestatie

Met een adaptief ecosysteem
sneller en beter van lab naar pat

lent

Patiénten hebben geen tijd te verliezen. Gelukkig zitten de pijplijnen bomvol innovaties om steeds meer
mensen van de beste medische zorg te voorzien. Het is zaak dat de route van lab naar patiéent zo soepel
mogelijk verloopt. Want hoe eerder nieuwe geneesmiddelen beschikbaar komen, hoe beter patiénten
geholpen zijn.

Hoewel registratie van een nieuw geneesmiddel soms als finishlijn voor toegang gepresenteerd wordt,
Is dat niet het geval. Na registratie volgt op nationaal niveau een complexe en soms lange procedure
vol eigen uitdagingen. HollandBIO maakt zich hard voor een adaptief ecosysteem waarbij registratie,
vergoeding, inkoop en gebruik naadloos op elkaar aansluiten. Voor optimale toegankelijkheid moeten
proces en doorlooptijden kraakhelder zijn voor alle betrokkenen.

Registratie: Vergoeding: Inkoop: Voorschrijven:

« EMA of CBG e Extramuraal (GVS) e Centraal e On-label (binnen
* Nieuw geneesmiddel of e Intramuraal (MSZ) e Decentraal via individuele registratielabel)
indicatie uitbreiding apotheken of ziekenhuizen « Off-label (buiten

registratielabel)

Om inzicht te geven in het Nederlandse vergoedingslandschap zijn
de routes tot vergoeding voor nieuwe intramurale geneesmiddelen in kaart gebracht.
Eén mogelijke indicator voor de toegankelijkheid van deze geneesmiddelen is onderzocht. Namelijk de
doorlooptijd tussen het moment van registratie en de toekenning van een add-onprestatie door de &
Nederlandse Zorgautoriteit (NZa). De add-on is een betaaltitel waarmee een geneesmiddel apart o,
gedeclareerd kan worden, wanneer de verwachte kosten meer dan €1.000 per patient per jaar bedragen.
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(SWP)3 CieBAG voert inhoudelijk beoordeling uit en laat zich adviseren door beroepsgroep Add-on:

N y Als CieBAG niet kan duiden, kan het Zorginstituut gevraagd worden voor duiding Betaaltitel voor declaratie

CieBAG adviseert welke geneesmiddelen in aanmerking komen voor geneesmiddel, wanneer verwachte

4 A onderhandelingen met het Cleanteam kosten meer dan €1000 per patiéent per

Sluis: Cleanteam voert namens alle zorgverzekeraars contractonderhandelingen met jaar bedragen

Criteria“ op basis van fabrikant De add-on is een betaaltitel op

Horizonscan Geneesmiddelen-: productniveau
* Voor alle indicaties: Add-on wordt aangevraagd door

verwachte budget impact > zorgverzekeraar (CieBAG) en

40 miljoen per jaar : . - SlUiS.: : _ — zorgverlener’. Beiden moeten
. Voor één indicatie: > 50.000 Beoordeling door het Zorginstituut® en aanbieding pakketadvies aan minister formulier’ ondertekenen

euro p.p.p.j. én totale budget Eventueel onderhandelingen met Bureau Financiéle Arrangementen van VWS over de Nza keurt formulier goed en G-

) " : prijs en/of voorwaarden voor toelating tot verzekerde pakket standaard wordt bijgewerkt
9 impact > 10 miljoen per jaar y Geneesmiddel in basispakket na besluit minister (publicatie in de Staatscourant)
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Om niet ter beschikking stellen/ coulanceregeling
ziekenhuis/ individuele afspraken met zorgverzekeraars :

Doorlooptijden tussen EMA registratie en het moment van add-ontoekenning door de NZa

Tussen januari 2017 en november 2020 zijn er 79 add-ons voor nieuwe intramurale geneesmiddelen toegekend, waarvan 76 Aa N beve |.| nge N te rve rbete I’I ng

add-ons met een doorlooptijd < 2000 dagen. Indicatie-uitbreidingen zijn niet meegenomen in dit onderzoek. Om te onderzoeken
of bepaalde geneesmiddelen een langere doorlooptijd hebben, is voor elk geneesmiddel vastgesteld of het een sluis- (®) en/of i .
weesgeneesmiddel (®) betreft en/of dat er sprake is van voorwaardelijke ( ) of versnelde (*)toelating door de EMA. O pe N 1n StrOO m:

2000 . Creeer en onderhoud een gezamenlijke basis van
2020 feiten, cijfers en kennishiaten: inzicht in het
functioneren van het systeem is een gezamenlijke
et verantwoordelijkheid.
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Communicatie tussen alle ‘aandeelhouders’ in het
proces is de sleutel tot succes. Partijen buitensluiten
werkt averechts.
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719 :
600 : f . Fabrikanten kunnen ervoor zorgen dat de add-
" onaanvraag voor geen enkele partij als een verassing

komt.

Doorlooptijd (dagen)
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Sluie TWees A T TPRIME . Zorgverzekeraars kunnen duidelijkheid verschaffen

(9 middelen) (22 middelen) (7 middelen) (8 middelen)

Nieuwe intramurale geneesmiddelen over de vraagtekens in het huidige proces.

(gesorteerd op datum van add-on toekenning)

CO nCI-US|e: . Waarborg toegankelijkheid voor patienten terwijl

Doorlooptijden tussen EMA registratie en het moment van add-ontoekenning door de NZa lopen vanwege uiteenlopende beoordelingsprocessen lopen.
redenen sterk uiteen en zijn niet van tevoren te voorspellen. Een doorlooptijd van minder dan 2 maanden lijkt voorbehouden

aan producten die niet behoren tot de categorieén sluis- of weesgeneesmiddel, of versnelde toelating. Een significant effect

per categorie is echter niet gevonden. \Wellicht vanwege het beperkte aantal producten per categorie.

Referenties: 1: Zorgverzekeringswet  2: Regeling zorgverzekering  3: Besluit zorgverzekering 4: Zorginstituut | Sluiscriteria ~ 5: Horizonscan Geneesmiddelen  6: Beoordelingsprocedure specialistische geneesmiddelen ~ 7: Aanvraagformulieren add-on VVersie december 2020



https://wetten.overheid.nl/BWBR0018450/2020-03-19
https://wetten.overheid.nl/BWBR0018492/2020-11-01
https://www.horizonscangeneesmiddelen.nl/
https://www.nza.nl/zorgsectoren/medisch-specialistische-zorg/registreren-en-declareren-van-geneesmiddelen/wilt-u-een-add-on-geneesmiddel-aanvragen
https://wetten.overheid.nl/BWBR0018715/2020-11-26
https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/werkwijzen-en-procedures/adviseren-over-en-verduidelijken-van-het-basispakket-aan-zorg/beoordeling-van-geneesmiddelen/beoordeling-dure-specialistische-geneesmiddelen
https://www.zorginstituutnederland.nl/over-ons/publicaties/rapport/2020/05/11/pakketbeheer-specialistische-geneesmiddelen

