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reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen

Geachte mevrouw Dijkstra,

Hierbij zenden wij u het advies Langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie
bij reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen. Wij adviseren u deze
interventie op te nemen in het basispakket van de zorgverzekering. Hieronder
gaan wij nader in op de aandoening en ons advies.

Aandoening

Deze beoordeling gaat over een subgroep van patiénten met RA (<5%) met
beschadiging van gewrichten, aanhoudende hoge ziekteactiviteit, complicaties van
de aandoening of behandeling of comorbiditeit. Deze patiénten hebben ernstige
functionele beperkingen: zij zijn niet in staat of hebben hulp nodig bij basale
dagelijkse activiteiten (zelfverzorging, lopen, opstaan, transfers en binnen- en
buitenshuis verplaatsen). Dit zijn meestal patiénten die gediagnosticeerd werden
met RA voordat verbeterde medicamenteuze behandeling (rond 2000)
beschikbaar kwam. Zij hebben mogelijk irreversibele schade hebben opgelopen.
Of het zijn patiénten met RA waarbij het met medicatie niet lukt de ziekteactiviteit
voldoende te onderdrukken (‘difficult to treat RA’). De ziektelast is matig.

Het gaat om ongeveer 3.750 tot 4.500 patiénten per jaar die in aanmerking
komen voor deze langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie.

Aanleiding

Per 1 oktober 2019 heeft uw voorganger langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie voor de behandeling van patiénten met
reumatoide artritis (RA) met ernstige functionele beperkingen voorwaardelijk
toegelaten tot het basispakket van de zorgverzekering. Deze periode is
tussentijds verlengd en loopt af per 1 januari 2025. Wij hebben recent de stand
van de wetenschap en praktijk beoordeeld en concluderen dat de interventie
hieraan voldoet. Omdat de vergoeding van paramedische zorg beperkingen kent,
is een wijziging van het Besluit zorgverzekering (Bzv) nodig om deze beperkingen
weg te nemen. Aansluitend op de beoordeling van de stand van de wetenschap en
praktijk brengen wij daarom een advies uit over de opname van deze zorg in het
basispakket van de zorgverzekering. Hierover hebben wij de Adviescommissie
Pakket (ACP) om advies gevraagd. Het advies van de ACP is verwerkt in het
conceptadvies dat nu ter besluitvorming voorligt.
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Zorginstituut Nederland
Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk ig;?es bakiet en Kualiteit
Wij hebben de stand van de wetenschap en praktijk beoordeeld en wij
concluderen op basis van de VT-studie dat langdurige gepersonaliseerde actieve Datum
oefentherapie (>52 weken) onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut 6 maart 2024
beschouwd kan worden als effectieve behandeling bij volwassen patiénten (=18 Onze referentie
jaar) met reumatoide artritis en ernstige functionele beperkingen in het dagelijks 2024005198
leven. De interventie leidt tot gezondheidswinst voor de patiént. De loopafstand
verbetert aanzienlijk. Ook het zelf-gerapporteerde lichamelijk functioneren en de
kwaliteit van leven verbeteren. Deze interventie voldoet bij de genoemde indicatie
daarom aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

De vergoeding van paramedische zorg kent beperkingen:

e Voor een aantal indicaties is de zorg specifiek omschreven met een maximum
aantal behandelingen;

e Andere chronische aandoeningen waarvoor fysiotherapie en oefentherapie deel
uitmaken van het basispakket zijn vermeld in bijlage 1 bij het Bzv, met als
beperking dat de eerste twintig behandelingen eenmalig voor eigen rekening
komen.

Beoordeling overige pakketcriteria

Om de zorg op te kunnen nemen in het basispakket is een wijziging van het Bzv
nodig. Wij hebben daarom advies gevraagd aan de ACP over opname in de
basisverzekering. Hiervoor zijn alle pakketcriteria in kaart gebracht en voorgelegd
aan de ACP (zie advies).

Conclusie weging pakketcriteria

Wij concluderen dat opname in de basisverzekering van langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie voor patiénten met RA
en ernstige functionele beperkingen gerechtvaardigd is. Het betreft een effectieve
behandeling voor patiénten met ernstige functionele beperkingen. Gelet op het
langdurige aspect van de behandeling en de kosten die hiermee gemoeid zijn en
die bovendien op individueel niveau niet voorzienbaar en ook niet laag zijn,
kunnen deze kosten niet voor eigen rekening komen. De ACP is het hier mee
eens.

Advies ACP over inrichting vergoeding

De ACP adviseert om het aantal behandelingen niet te maximeren, omdat het
gaat om een gepersonaliseerde behandeling. Zij ziet hier wel een risico dat
oefentherapie bij een grotere groep patiénten ingezet zal gaan worden en
adviseert om de indicatiestelling in de richtlijn aan te scherpen en om het aantal
patiénten en het aantal behandelingen te monitoren.

Budgetimpactanalyse (BIA)

In de L-EXTRA studie waar de conclusie met betrekking tot de stand van de
wetenschap en praktijk op was gebaseerd, was het gemiddeld aantal
behandelingen in het eerste jaar 39 en in het tweede jaar 20. De BIA is gebaseerd
op dit aantal behandelingen en op het feit dat 30% van de patiénten in het
tweede jaar van de studie stopte met de interventie. Uitbreiding van het
basispakket, met langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie voor
patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen, kost in
het eerste jaar naar schatting tussen de € 3,7 en € 4,4 miljoen en vanaf het
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tweede behandeljaar naar schatting tussen de € 0,8 en € 0,9 miljoen per jaar. Wij

verwachten dat de aanwas van deze patiénten zal afnemen vanwege de
verbeterde medicamenteuze behandeling. Wij kunnen echter geen inschatting
geven van de grootte van deze afname.

Advies omtrent aard, inhoud en omvang van de te verzekeren prestatie

Met inachtneming van het advies van de ACP adviseren wij u om aan het te

verzekeren basispakket van de zorgverzekering toe te voegen:

e Langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij
patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen.

e Om de toegankelijkheid van zorg te kunnen borgen adviseert het Zorginstituut
de behandeling vanaf de eerste behandeling toe te laten tot het te verzekeren

basispakket.
e Vanwege variérende ernst van de klachten en bijkomend variérend

behoefteniveau per patiént is gepersonaliseerde zorg zonder maximum aan het

aantal behandelingen aangewezen.

Passende zorg

Om de uitvoerbaarheid van passende zorg te kunnen waarborgen is het van
belang dat de tripartiete partijen (zorgaanbieders, patiéntenorganisaties en
zorgverzekeraars) aandacht hebben voor de volgende punten:

e Het opnemen van de behandeling in de volgende update van relevante
richtlijnen (van fysio- en oefentherapeuten). Hier zijn twee aspecten van
belang:

a. Het ontwikkelen van een indicatiestelling voor langdurige gesuperviseerde

actieve oefentherapie die hanteerbaar is in de dagelijkse zorgpraktijk
waarbij aangegeven wordt wanneer er sprake is van RA met ernstige

functionele beperkingen en welke zorgverleners deze indicatie stellen. Het
Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF) heeft in 2018
een behandelrichtlijn reumatoide artritis opgesteld waarin voor drie groepen

patiénten aanbevelingen worden gegeven m.b.t. tot behandelen

(frequentie, intensiteit, type en duur van de oefentherapie) waaronder een
groep die is aangewezen op oefentherapie met intensieve begeleiding. Deze
aanbevelingen geven de fysiotherapeut en oefentherapeut handvatten voor
het stellen van de indicatie en de frequentie, intensiteit, type en duur van
de oefentherapie. Een aanscherping van de indicatie in de KNGF-richtlijn is

gewenst om te kunnen bepalen welke groep patiénten met RA ‘ernstige

functionele beperkingen’ heeft. Het KNGF heeft al aangegeven de richtlijn
aan te passen voor wat betreft de aanscherping van de indicatiestelling en

deze te implementeren in het kader van gepast gebruik.?
b. Bij aanvang van de behandeling dient een behandelprotocol conform de

richtlijn opgesteld te worden waarin afspraken worden gemaakt over het
tussentijds evalueren van een behandelplan en het eventueel aanpassen

van de frequentie van de behandelingen, het opstellen van start- en

stopcriteria en afbouw van begeleiding naar meer zelfstandig oefenen en
bewegen. De genoemde KNGF-richtlijn heeft deze punten al opgenomen.

Wij verzoeken het KNGF om dit nogmaals te bekijken en beoordelen of
herzieningen noodzakelijk zijn.

1 https://www.kngf.nl/binaries/content/assets/kennisplatform/onbeveiligd/richtlijnen/reumatoide-

artritis/downloads/reumatoide-artritis-praktijkrichtlijn.pdf
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e Trainingsmodule die fysio- en oefentherapeuten gevolgd moeten hebben om de
behandeling uit te kunnen voeren die bestaat uit langdurige gepersonaliseerde
actieve oefentherapie. Voor de VT-studie is voor fysio- en oefentherapeuten
een (digitale) training ontwikkeld. Deze stelt behandelaren in staat om
passende zorg van goede kwaliteit te leveren. Om toegankelijkheid van
geschoolde fysio- en oefentherapeuten te borgen maakt de beroepsgroep
zichtbaar op hun website welke fysio- en oefentherapeuten deze scholing
hebben gevolgd. Wij raden zorgverzekeraars aan de zorg in te kopen bij fysio-
of oefentherapeuten die deze scholing hebben gevolgd, zodat de kwaliteit van
de zorg is geborgd. Patiéntenorganisaties zullen via hun website leden
informeren over de scholing en zodat patiénten voor een geschoolde fysio- of
oefentherapeut kunnen kiezen.

Effectuering van dit advies draagt bij aan passende zorg voor deze
patiéntengroep. Immers, de zorg wordt dan vanaf de eerste behandeling vergoed
en tevens uitgevoerd door een hiertoe geschoolde fysio- of oefentherapeut.

Monitoring

De beroepsgroep heeft inmiddels aangegeven een update van de richtlijn te zullen
uitvoeren en deskundigheidsbevorderende middelen in te zetten om fysio- en
oefentherapeuten te scholen in de aangepaste indicatiestelling en hoe deze toe te
passen. Deze scholing zal uiterlijk in december 2024 gereed zijn. Het
Zorginstituut zal met belangstelling bovenstaande monitoren. Indien daar
aanleiding toe is, kunnen wij een herbeoordeling overwegen.

De Raad van Bestuur van Zorginstituut Nederland heeft het advies vastgesteld in
de vergadering van 27 februari 2024.

Wij vertrouwen erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd.

Hoogachtend,

Sjaak Wijma
Voorzitter Raad van Bestuur

Zorginstituut Nederland
Zorg
Advies Pakket en Kwaliteit

Datum
6 maart 2024
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2024005198
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Samenvatting

Advies - Langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen

In dit advies hebben we beoordeeld of langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde
actieve oefentherapie voor mensen reumatoide artritis (RA) wel of niet thuishoort in
het basispakket van de zorgverzekering. Het gaat specifiek om RA-patiénten met
ernstige beperkingen in hun dagelijks handelen. Hieronder volgt onze conclusie en
leggen wij uit hoe we dit hebben onderzocht.

Conclusie: langdurige actieve oefentherapie bij RA hoort wel in het
basispakket

Onze conclusie is dat langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen tot het
basispakket behoort. Het is een effectieve behandeling voor deze patiéntengroep. De
behandelkosten kunnen niet voor eigen rekening van RA-patiénten komen, want het
gaat om langdurige behandeling. De kosten die hiermee gepaard gaan, zijn niet laag
en niet per persoon te voorspellen.

Advies aan de minister

Wij adviseren de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) om het

volgende toe te voegen aan het basispakket van de zorgverzekering:

- Langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie voor
patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen.

- De hele behandeling vanaf de eerste behandeling, om ervoor te zorgen dat de zorg
toegankelijkheid is.

- Zorg op maat zonder een maximum aantal behandelingen, omdat het per patiént
verschilt hoe ernstig de klachten zijn en waaraan zij behoefte hebben.

Aanleiding voor dit advies

Vanaf 1 oktober 2019 is langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie voor de behandeling van patiénten met reumatoide artritis (RA) met
ernstige functionele beperkingen voorwaardelijk toegelaten tot het basispakket van de
zorgverzekering. Voorwaardelijke toelating betekent dat een behandeling onder
voorwaarden tijdelijk kan worden vergoed uit het basispakket. De periode van
voorwaardelijke toelating voor deze behandeling loopt op 1 januari 2025 bijna af.
Daarom beoordeelt het Zorginstituut of deze behandeling voldoet aan ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’. We concluderen dat deze behandeling hieraan voldoet en dus
écht werkt.

Beoordeling door de Adviescommissie Pakket

De Adviescommissie Pakket (ACP) adviseerde ons over het wel of niet vergoeden van
deze behandeling uit het basispakket. De ACP adviseert om geen maximum te stellen
aan het aantal behandelingen, omdat het gaat om een gepersonaliseerde behandeling.
De ACP ziet wel een risico dat oefentherapie wordt ingezet bij een grotere groep
patiénten. Daarom adviseert de commissie om de indicatiestelling aan te scherpen in
de KNGF-richtlijn ‘Reumatoide artritis’. En om het aantal patiénten en het aantal
behandelingen te monitoren.

Gevolgen voor de zorgkosten

Vergoeding uit het basispakket van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie
voor deze patiéntengroep kost in het eerste jaar naar schatting tussen de € 3,7 en

€ 4,4 miljoen. Vanaf het tweede jaar is dat naar schatting tussen de € 0,8 en

€ 0,9 miljoen per jaar.
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Passende zorg

Om ervoor te zorgen dat passende zorg wordt geleverd, is het belangrijk dat de

gezamenlijke partijen (zorgaanbieders, patiéntenorganisaties en zorgverzekeraars)

aandacht hebben voor de volgende punten:

- Het opnemen van de behandeling in de volgende update van relevante richtlijnen
(van fysio- en oefentherapeuten).

- Zorgen voor trainingsmodule voor fysio- en oefentherapeuten. Deze scholing moet
gevolgd zijn om de langdurige persoonsgerichte actieve oefentherapie uit te kunnen
voeren.

Tijdens het traject van de voorwaardelijke toelating is een digitale training ontwikkeld
voor fysio- en oefentherapeuten. Die moet worden aangepast voor verder gebruik,
want zo leren behandelaren om passende zorg van goede kwaliteit te leveren. De
beroepsgroep van fysio- en oefentherapeuten laat op hun website zien welke
therapeuten de training hebben afgerond. Zo weten patiénten bij wie zij terecht
kunnen. Daarnaast verwachten wij van zorgverzekeraars dat zij kwaliteit waarborgen
door het inkopen van zorg bij fysio- en oefentherapeuten die deze opleiding hebben
gevolgd. En patiéntenorganisaties plaatsen informatie over de training op hun
websites. Zo kunnen patiénten voor een geschoolde fysio- of oefentherapeut kiezen.
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1.1

1.2

Inleiding
Voorgeschiedenis

De rechtsvoorganger van het Zorginstituut, het College voor Zorgverzekeringen, heeft in 2011
geadviseerd zes chronische artritiden te schrappen van bijlage 1 bij het Besluit zorgverzekering
(Bzv)!. Dit omdat langdurige fysio- en oefentherapie bij deze aandoeningen niet bewezen
effectief was. De regelgever heeft op basis van dat advies besloten deze aandoeningen met
ingang van 1 januari 2012 te schrappen van bijlage 1 bij het Bzv (de zogenoemde “chronische
lijst”).

In 2017 heeft het Zorginstituut het pakketadvies Fysio- en oefentherapie bij artrose aan heup
en knie, reumatoide artritis en spondyloartritis en radiculair syndroom (hernia) met motorische
uitval uitgebracht2. Hierin hebben wij geconcludeerd dat gesuperviseerde oefentherapie (ten
opzichte van usual care) niet kan worden beschouwd als bewezen effectieve behandeling bij
reumatoide artritis. Gesuperviseerde oefentherapie bij patiénten met reumatoide artritis voldoet
niet aan de stand van de wetenschap en praktijk.

Daarom werd geadviseerd om oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut
bij reumatoide artritis (RA) niet op te nemen in de basisverzekering en werd aangegeven dat
aanvullend onderzoek van goede kwaliteit nodig was. Binnen de toen geldende voorwaarden
voor voorwaardelijke toelating tot het basispakket kwam kortdurende gesuperviseerde
oefentherapie niet in aanmerking. Langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie kon vergoed worden uit het basispakket mits de aandoening op de chronische lijst
stond. RA stond op dat moment sinds een aantal jaren niet meer vermeld op bijlage 1 bij het
Bzv en was daarmee uitgesloten van zorg uit het basispakket.

Wel zou langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie weer kunnen
instromen in het basispakket als in ieder geval wordt voldaan aan het wettelijk criterium ‘de
stand van de wetenschap en praktijk’ en de overige pakketcriteria3. Dit betekende dat
langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij pati€nten met RA met
ernstige functionele beperkingen een mogelijke kandidaat was voor voorwaardelijke toelating.

Voorwaardelijke toelating

Sinds 1 januari 2012 heeft de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) de
mogelijkheid om interventies die niet voldoen aan het wettelijk criterium ‘de stand van de
wetenschap en praktijk’ voor een bepaalde periode voorwaardelijk toe te laten (voorwaardelijke
toelating, VT) tot het basispakket van de Zorgverzekeringswet (Zvw).4 De voorwaarde is dat
binnen deze periode gegevens over de effectiviteit en kosteneffectiviteit van de interventie
worden verzameld.

Aan de hand van deze gegevens kan na afloop van de periode van VT worden vastgesteld of de
zorg definitief onderdeel is van het verzekerde pakket. Verzekerden krijgen de zorg uitsluitend
vergoed vanuit de basisverzekering als zij deelnemen aan het onderzoek dat aan de VT is
gekoppeld. De duur van de VT is in principe vier jaar.

Per 1 oktober 2019 heeft de minister langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie voor de behandeling van patiénten met reumatoide artritis (RA) met ernstige
functionele beperkingen voorwaardelijk toegelaten tot het basispakket van de Zvw voor een
periode van vier jaar en drie maanden.

! Fysio- en oefentherapie - Beoordeling aandoeningen chronische lijst, College voor zorgverzekeringen, 30 mei 2011,
publicatienummer 299

2 Brief+en+rapport+fysio-+en+oefentherapie+bij+artrose+8+maart+2017.pdf

3 De pakketcriteria zijn naast effectiviteit (‘de stand van de wetenschap en praktijk’) ook kosteneffectiviteit, noodzakelijkheid en
uitvoerbaarheid.

41In 2019 is deze voorwaardelijke toelating (VT) vervangen door de subsidieregeling veelbelovende zorg. Voor de

lopende VT-trajecten blijft de oude regeling van kracht.
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1.3

1.4

Op 25 april 2022 heeft de minister de periode van voorwaardelijke toelating van langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij pati€nten met RA met ernstige
functionele problemen verlengd met 3 maanden tot 1 januari 2024. Op 30 augustus 2023 heeft
de minister een derde verlenging van de periode van voorwaardelijke toelating toegekend,
namelijk tot 1 januari 2025.

Vergoeding met beperkingen

De vergoeding van paramedische zorg kent beperkingen:

— Voor een aantal indicaties is de zorg specifiek omschreven met een maximum aantal
behandelingen (bijvoorbeeld ten hoogste 12 behandelingen per jaar gesuperviseerde
oefentherapie bij artrose van heup- of kniegewricht);

— Andere chronische aandoeningen waarvoor fysiotherapie en oefentherapie deel uitmaken van
het basispakket zijn vermeld in bijlage 1 bij het Bzv, met als beperking dat de eerste twintig
behandelingen eenmalig voor eigen rekening komen.

Indien het wenselijk wordt geacht deze beperkingen weg te nemen, is een wijziging van het
Besluit zorgverzekering nodig. Dat loopt mee in de jaarlijkse aanpassingen van het basispakket
ten behoeve van het jaar 2025. De minister heeft daarom op 30 augustus 2023 besloten de
periode van voorwaardelijke toelating van deze zorg te verlengen tot 1 januari 2025.

Passende aanspraak fysio- en oefentherapeutische zorg

Op verzoek van het ministerie van VWS onderzoekt Zorginstituut Nederland op dit moment
samen met partijen in de zorg of de toegankelijkheid van fysio- en oefentherapie kan worden
verbeterd (dit heet het PAFOZ-traject). Hierbij zullen we in 2024 adviseren over een geschikte
vormgeving van de aanspraak op de eerstelijns fysio- en oefentherapie binnen het basispakket,
rekening houdend met de principes van passende zorg.

Voorafgaand aan een definitief eindadvies met betrekking tot PAFOZ moeten partijen eerst drie

randvoorwaarden invullen®:

1. De ontwikkeling van een Kwaliteitskader fysio- en oefentherapeutische zorg, waarin partijen
(zorgaanbieders, patiéntenorganisaties en zorgverzekeraars) gezamenlijk kwaliteitseisen voor
goede zorg vastleggen en dat aansluit op het Kader Passende zorg.

2. Fysio- en oefentherapeutische zorg moet waardegedreven zijn. Hiervoor is inzicht nodig in de
effectiviteit van behandelingen en de gezondheidswinst voor patiénten (wettelijk criterium
‘stand van de wetenschap en praktijk’).

3. De NZa stelt een advies op over passende bekostiging van eerstelijns fysio- en
oefentherapeutische zorg.

Pakketadvies langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij RA

Dit advies heeft betrekking op de bovengenoemde tweede voorwaarde, met dien verstande dat
het huidige advies wordt opgesteld door het Zorginstituut en niet door partijen in de zorg. Het
kwaliteitskader fysio- en oefentherapeutische zorg zoals vermeld in randvoorwaarde 1 heeft niet
als doel om op aandoeningsniveau aanbevelingen te doen omtrent de inhoud en omvang van
specifieke behandelingen. Dergelijke aanbevelingen worden op richtlijnniveau gegeven.

5 Advies - Passende zorg voor fysiotherapie en oefentherapie | Advies | Zorginstituut Nederland
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2.2

Reumatoide Artritis en oefentherapie

Het ziektebeeld

Reumatoide artritis (RA) is een chronische auto-immuunziekte die zich vooral uit in
symmetrische ontstekingen in de perifere gewrichten. De meest distale gewrichten zoals de
hand, pols, voet en enkel zijn het vaakst aangedaan. Daarnaast zijn veelal structuren rond de
gewrichten aangedaan zoals peesscheden, peesaanhechtingen en slijmbeurzen.

Doorgaans hebben patiénten met RA pijn, zwelling en stijfheid in gewrichten en moeite met
bewegen. Behalve de gewrichten kunnen ook organen zoals de huid, ogen, hart en longen
betrokken zijn in het ziekteproces, de zogenaamde extra-articulaire manifestaties. Bij actieve RA
kunnen er soms ook algemene symptomen optreden zoals koorts, malaise, gewichtsverlies,
moeheid en lusteloosheid.

Deze beoordeling gaat over een subgroep van patiénten met RA (<5%) met beschadiging van
gewrichten, aanhoudende hoge ziekteactiviteit, complicaties van de aandoening of behandeling
of comorbiditeit. Deze patiénten hebben ernstige functionele beperkingen: zij zijn niet in staat of
hebben hulp nodig bij basale dagelijkse activiteiten (zelfverzorging, lopen, opstaan, transfers en
binnen- en buitenshuis verplaatsen). Dit zijn meestal patiénten die gediagnosticeerd werden met
RA voordat verbeterde medicamenteuze behandeling (rond 2000) beschikbaar kwam. Zij hebben
mogelijk irreversibele schade hebben opgelopen. Of het zijn patiénten met RA waarbij het met
medicatie niet lukt de ziekteactiviteit voldoende te onderdrukken (‘difficult to treat RA’). De
ziektelast is matig.

Bovenstaande betreft een samenvatting. Een meer uitgebreide beschrijving van het ziektebeeld
alsmede een beschrijving van de prevalentie en diagnostiek is na te lezen in de beoordeling
Stand van de wetenschap en praktijk zoals opgenomen in bijlage 2 bij dit advies.

Huidige behandeling en plaatsbepaling

RA is (nog) niet te genezen. De gebruikelijke behandeling is voornamelijk gericht op het
verminderen van de ontstekingen en symptomen. Gebruikelijke zorg kan medicatie betreffen
en/of informatievoorziening, educatie, houdings- en bewegingsinstructie en het bevorderen van
zelfmanagement. Bij de behandeling van RA staan medicijnen centraal en >90% van de
patiénten met RA krijgt medicatie voorgeschreven. Het doel van medicatie is om remissie of de
laagst mogelijke ziekteactiviteit te bereiken. Gebruikelijke zorg kan ook niet-medicamenteus zijn
zoals oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut.

Langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie

De beoordeelde interventie betreft langdurige actieve oefentherapie (=52 weken) onder
supervisie van een fysiotherapeut of oefentherapeut in eerstelijnspraktijken toegevoegd aan de
gebruikelijke zorg. De actieve oefentherapie is gepersonaliseerd en gericht op de verbetering
van specifieke individuele beperkingen in het dagelijks leven en bestaat uit functionele
oefeningen, aerobe oefeningen, krachttraining en oefeningen voor de flexibiliteit/Range of
Motion (ROM), welke in de praktijk of thuis worden uitgevoerd. Dit wordt gecombineerd met
voorlichting, advies, instructie en ondersteuning van zelfmanagement met aandacht voor
gedragsmatige aspecten.

Het gaat om ongeveer 3.750 tot 4.500 patiénten per jaar die in aanmerking komen voor deze
langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie. Zij kunnen met kortdurende fysio- of
oefentherapie (<12 weken) geen adequaat niveau behalen van zelfstandig functioneren om
basale dagelijkse activiteiten uit te kunnen voeren.
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3.1.1

3.1.2

3.1.3

Beoordeling Zorginstituut

Effectiviteit van eerstelijns oefentherapie

Gedurende de periode van voorwaardelijke toelating werd langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie alleen uit het basispakket vergoed als de verzekerde
deelnam aan het onderzoek getiteld ‘Longstanding Exercise Therapy in patients with Reumatoid
Artritis and severe functional disability (L-EXTRA)’. Deze studie is opgezet en uitgevoerd door
een onafhankelijk academisch onderzoeksteam. Het betreft een multicenter gerandomiseerd
vergelijkend onderzoek naar de (kosten)effectiviteit van langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie vergeleken met gebruikelijke zorg. Hieronder is de
conclusie van de Beoordeling stand wetenschap en praktijk langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige
functionele beperkingen opgenomen (Bijlage 2). Deze conclusie is getrokken op basis van de
resultaten van de L-EXTRA studie.

Evidence naar conclusie stand wetenschap en praktijk

Het gaat bij de stand van de wetenschap en praktijk om de relatieve effectiviteit van een
interventie, namelijk het geheel aan effecten op gunstige en ongunstige uitkomsten van de
interventie in vergelijking met de standaard- of gebruikelijke behandeling. De interventie moet
daadwerkelijk relevante (meer)waarde hebben om opgenomen te worden in het basispakket van
verzekerde zorg. Er kan op basis van het beschikbare wetenschappelijke bewijs uit de L-EXTRA
studie geconcludeerd worden dat bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen
langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie geen (belangrijke)
bijwerkingen geeft en resulteert in klinisch relevante effecten op de cruciale uitkomstmaten
fysiek functioneren en fysieke kwaliteit van leven.

Effecten

De beoordeling van de effecten van langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie is gebaseerd op de resultaten van de L-EXTRA studie (onderzoek in het kader van
de VT-regeling). De L-EXTRA studie (n=215) betreft een longitudinaal gerandomiseerd,
gecontroleerd, enkelblind, multicenter onderzoek in Nederland naar de effectiviteit van
langdurige (=52 weken), gepersonaliseerde, actieve oefentherapie bij patiénten met RA met
ernstige functionele beperkingen toegevoegd aan de gebruikelijke zorg in vergelijking met
gebruikelijke zorg. Uit de L-EXTRA studie blijkt dat de gebruikelijke zorg ook fysio- of
oefentherapie kon zijn (66% onderging enige vorm van fysio- en/of oefentherapie). Na 52
weken hadden zowel patiénten in de interventiegroep als patiénten in de controlegroep
voortzetting van of respectievelijk toegang tot de langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde
actieve oefentherapie. Deze uitkomsten zijn gemeten op baseline, 52 weken en 104 weken.

Na één uitvaller in beide groepen zaten er 109 patiénten in de interventiegroep en 106 in de
controlegroep. De metingen waren bij 52 weken compleet van 105 patiénten in de
interventiegroep en 99 in de controlegroep. Van de 109 patiénten in de interventiegroep maakte
99 patiénten® (91%) daadwerkelijk gebruik van de interventie in de eerste 52 weken. Het
gemiddeld aantal sessies van deze 99 patiénten was 39.

Tussen 52 en 104 weken maakten 74 van de 105 patiénten (70%) uit de interventiegroep, die
op 52 weken nog in de studie zaten, gebruik van de interventie. Het gemiddeld aantal sessies
van deze patiénten was 20 (SD 16). Van de 99 patiénten die gebruikelijke zorg kregen en die op
52 weken nog in de studie zaten, maakten 61 patiénten (62%) gebruik van de langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie.

Resultaten op 52 weken
De resultaten laten zien dat langdurige (52 weken) gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen resulteert in een

¢ Voor het compleet maken van deze voorlegger hebben we contact opgenomen met de hoofdonderzoeker en extra informatie
opgevraagd over therapietrouw Naar aanleiding vragen over het nog niet gepubliceerde manuscript hebben de onderzoekers ons
meegedeeld dat 104 patiénten (95%) i.p.v. 99 patiénten in de interventiegroep de interventie hebben gevolgd.
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3.2

3.2.1

3.2.2

klinisch relevante verbetering (voor de patiént merkbare en belangrijke verbetering) op zelf-
gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PSK en de loopafstand (bewijs van hoge
kwaliteit). Het resulteert waarschijnlijk (bewijs van redelijke kwaliteit) ook in een klinische
relevante verbetering op de Health Assessment Questionnaire (beperkingen in dagelijks leven),
het fysieke domein van de PROMIS PF-10 en de fysieke score van kwaliteit van leven. Er is
waarschijnlijk geen klinisch relevant effect op de mentale of ziekte specifieke kwaliteit van leven
(bewijs van redelijke kwaliteit). Er zijn geen belangrijke bijwerkingen gemeld bij patiénten in de
interventiegroep.

Resultaten tussen 52 en 104 weken

De effecten houden aan als de patiénten in de interventiegroep de langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie voortzetten, aangezien de scores tussen 52 en 104
weken vergelijkbaar blijven.

Conclusie stand wetenschap en praktijk

Er kan op basis van het beschikbare wetenschappelijke bewijs uit de L-EXTRA studie
geconcludeerd worden dat bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie geen (belangrijke) bijwerkingen geeft en resulteert in
klinisch relevante effecten op de cruciale uitkomstmaten fysiek functioneren en fysieke kwaliteit
van leven.

Wij concluderen dat langdurige gepersonaliseerde actieve oefentherapie (> 52 weken) onder
supervisie van een fysio- of oefentherapeut beschouwd kan worden als effectieve behandeling
bij volwassen patiénten (=18 jaar) met ernstige functionele beperkingenvolwassen patiénten
met RA met ernstige functionele beperkingen in het dagelijks leven. Deze interventie voldoet bij
de genoemde indicatie daarom aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’. Voor de volledige
beoordeling verwijzen wij naar de bijgevoegde beoordeling stand van de wetenschap en praktijk.

In de L-EXTRA studie werd een aantal van 64-78 behandelingen beoogd in het eerste jaar (24
behandelingen in de eerste 12 weken en 40 in de volgende 40 weken en 14 optioneel in geval
van progressie of exacerbatie van de problematiek) en 52 behandelingen in de daarna volgende
jaren. Uiteindelijk bleek in de L-EXTRA studie het gemiddeld aantal behandelingen in het eerste
jaar 39 (SD 14) en in het tweede jaar gemiddeld 20 (SD 19).

Kosteneffectiviteit

Verzameling kosteneffectiviteitsgegevens

In het kader van de voorwaardelijke toelating tot het basispakket hebben de onderzoekers van
de L-EXTRA studie een economische evaluatie uitgevoerd. Deze studie met een tijdshorizon van
1 jaar onderzocht onder andere de kosteneffectiviteit van langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen vanuit
een maatschappelijk perspectief. Hieronder staat de samenvatting van de
kosteneffectiviteitsbeoordeling van gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie ten
opzichte van gebruikelijke zorg bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele
beperkingen beschreven. De gehele kosteneffectiviteitsbeoordeling is opgenomen in de
beoordeling.

Kosteneffectiviteitsanalyse

Uit de analyse van de onderzoekers blijkt dat de patiénten die gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie ontvingen in het eerste jaar geen significante verschillen
in kwaliteit van leven hadden en kosten ten opzichte van de gebruikelijke zorg. De onderzoekers
rapporteren een verschil in kwaliteit van leven van 0,02 QALY per patiént (95% BI: -0,05 tot
0,09) in het voordeel van de interventiegroep. De meerkosten van gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie (totale kosten: € 26.441) ten opzichte van de
gebruikelijke zorg (totale kosten: € 26.261) vanuit een maatschappelijk perspectief bedragen

€ 180 (95% BI: -€ 4.493 tot € 4.852) per patiént. Dit resulteert in een incrementele
kosteneffectiviteitsratio (ICER) van € 9.000/QALY. Het Zorginstituut hanteert een
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

referentiewaarde van € 50.000/QALY op basis van de ziektelast voor deze patiéntengroep?.
Ondanks dat de puntschatter van de ICER ruimschoots onder de referentiewaarde valt, is door
onzekerheid, de kans 60% dat gesuperviseerde gepersonaliseerde actieve oefentherapie
kosteneffectief is op de onderzochte tijdshorizon van 1 jaar. Voor de periode na 1 jaar is het niet
bekend wat de effecten van langdurig gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie
op de kwaliteit van leven en kosten zijn. Dit zorgt voor extra onzekerheid over effecten van de
behandeling op kwaliteit van leven en kosten over de periode na 1 jaar. Aangezien de indicatie
een chronische aandoening betreft en de functionele beperkingen van permanente aard zijn, is
het waarschijnlijk dat langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie ook
chronisch toegepast zal gaan worden.

Conclusie kosteneffectiviteit

Het Zorginstituut concludeert dat door het gebrek aan statistisch significante verschillen op
kwaliteit van leven en kosten in het eerste behandeljaar, en door ontbreken van informatie over
het effect van de behandeling op de kwaliteit van leven en kosten in de periode na 1 jaar, dat de
kosteneffectiviteit van langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie ten
opzichte van gebruikelijke zorg bij pati€nten met reumatoide artritis met ernstige functionele
beperkingen onzeker is.

Noodzakelijkheid

Het pakketcriterium noodzakelijkheid kent twee aspecten. Ten eerste moet worden beoordeeld
of er sprake is van een aanmerkelijke ziektelast. Het tweede aspect van noodzakelijkheid is de
beoordeling of de kosten relatief laag en/of voorzienbaar zijn. In dat geval dienen deze voor
eigen rekening van de verzekerde te komen en is er geen sprake van noodzakelijk te verzekeren
zorg.

Ziektelast

Uitgaande van een gemiddelde utiliteitsscore van 0,50 bij de start van de behandeling en een
resterende voor kwaliteit van leven gecorrigeerde levensverwachting van 13,1 jaar, is de
ziektelast- op basis van de L-EXTRA-studie bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige
functionele beperkingen volgens de proportional shortfall methode 0,41. Dit is een matige
ziektelast.

Noodzakelijk te verzekeren zorg

Om te bepalen of het gaat om zorg die noodzakelijk is om te verzekeren spelen verschillende
vragen over ‘de zorgverzekering als instrument’ en ‘financiéle toegankelijkheid’ een rol.
Oefentherapie bij RA betreft geen algemeen gebruikelijke zorg; de kosten zijn niet voorzienbaar.
De behandelkosten (uitgaande van 39 individuele zittingen) zijn ongeveer met € 1.423 in het
eerste jaar en € 730 (uitgaande van 20 individuele zittingen) vanaf het tweede jaar, aanzienlijk
en kennen een structureel karakter (meerdere jaren). Dat is een aanzienlijk bedrag waarvan
niet mag worden verondersteld dat dit voor eigen rekening en verantwoording kan komen.8

Conclusie noodzakelijkheid
Het Zorginstituut concludeert dat de interventie bij deze patiéntgroep noodzakelijk te verzekeren
zorg is.

Uitvoerbaarheid

Bij het pakketprincipe uitvoerbaarheid draait het om de vraag of het (praktisch) haalbaar en
houdbaar is om de zorg in de zorgverzekering onder te brengen. Bij uitvoerbaarheid wordt naar
een aantal aspecten gekeken. Welke aspecten van belang zijn, hangt af van het te beoordelen
onderwerp. In dit geval gaat het onder meer om de budgetimpact van de eventuele uitbreiding
van het te verzekeren pakket en het gepast gebruik van de zorg.

7 Ziektelast in de praktijk (2018)
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2018/05/07/ziektelast-in-de-praktijk

8 In december 2023 brengt het Zorginstituut een update uit van het afwegingskader voor het pakketcriterium ‘noodzakelijk te
verzekeren zorg’.
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Budgetimpact
Voor de berekening van de budgetimpact gaan wij er vanuit dat er jaarlijks circa 3.750 tot 4.500

patiénten in Nederland, met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen, in
aanmerking komen voor langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie.®
Daarnaast nemen wij aan dat een patiént in het eerste jaar gemiddeld 39 behandelingen
ontvangt en in het tweede jaar 20 behandelingen.1® Tevens gaan wij ervan uit dat het aantal
patiénten vanaf het tweede jaar met 30% afneemt.?

Om de directe kosten te berekenen, berekenen wij enerzijds de kosten van de huidige situatie,
en anderzijds de kosten van de nieuwe situatie. De directe kosten van beide situaties zijn
verschillend. In tabel 1 (scenario 1) staat een raming van de totale budgetimpact op basis van
3.750 patiénten in jaar 1 en 2.625 patiénten in jaar 2 en 3. In tabel 2 (scenario 2) staat
hetzelfde maar dan op basis van 4.500 patiénten in jaar 1 en 3.150 patiénten in jaar 2 en 3.

Tabel 1 Budgetimpact scenario 1

Jaar Aantal patiénten Kosten huidige situatie Kosten nieuwe situatie Budgetimpact
1 3.750 € 57.671.250 € 61.342.500 € 3.671.250
2 2.625 € 40.369.875 €41.120.625 € 750.750
3 2.625 € 40.369.875 €41.120.625 € 750.750

* Aantallen bepaald op basis van schriftelijke mededeling Nederlandse Vereniging voor Reumatologie, per e-mail van 2 oktober 2023.

Tabel 2 Budgetimpact scenario 21!

Jaar Aantal patiénten Kosten huidige situatie Kosten nieuwe situatie Budgetimpact
1 4.500 € 69.205.500 € 73.611.000 € 4.405.500
2 3.150 € 48.443.850 € 49.344.750 € 900.900
3 3.150 € 48.443.850 € 49.344.750 € 900.900

* Aantallen bepaald op basis van schriftelijke mededeling ReumaNederland, per e-mail van 12 juni 2023.

Op basis van voorgaande tabellen ramen wij de budgetimpact op een bedrag tussen de € 3,7 en
€ 4,4 miljoen in het eerste jaar.

Uitbreiding van het basispakket, met langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie voor patiénten met reumatoide artritis en ernstige functionele beperkingen, kost
vanaf het tweede behandeljaar naar schatting tussen de € 0,8 en € 0,9 miljoen per jaar (voor
een gespecificeerde berekening zie bijlage 2). Hierbij kan worden opgemerkt dat er in deze
raming geen rekening gehouden is met de uitgaven aan (minder) complicaties en andere
indirecte kosten omdat precieze gegevens hierover ontbreken.

Passende zorg

Om de uitvoerbaarheid van passende zorg te kunnen waarborgen is het van belang dat de
tripartiete partijen (zorgaanbieders, patiéntenorganisaties en zorgverzekeraars) aandacht
hebben voor de volgende punten:

¢ Het opnemen van de behandeling in de volgende update van relevante richtlijnen (van fysio-
en oefentherapeuten). Hier zijn twee aspecten van belang:

a. Het ontwikkelen van een indicatiestelling voor langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie die hanteerbaar is in de dagelijkse zorgpraktijk waarbij aangegeven wordt
wanneer er sprake is van RA met ernstige functionele beperkingen en welke zorgverleners
deze indicatie stellen. Het Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF)
heeft in 2018 een behandelrichtlijn reumatoide artritis opgesteld (bijlage 3) waarin voor
drie groepen patiénten aanbevelingen worden gegeven m.b.t. tot behandelen (frequentie,
intensiteit, type en duur van de oefentherapie) waaronder een groep die is aangewezen op
oefentherapie met intensieve begeleiding. Deze aanbevelingen geven de fysiotherapeut en
oefentherapeut handvatten voor het stellen van de indicatie en de frequentie, intensiteit,
type en duur van de oefentherapie. Een aanscherping van de indicatie in de KNGF-richtlijn

9 Bandbreedte voor de aantallen bepaald op basis van schriftelijke mededelingen van ReumaNederland op 12 juni 2023 en de
Nederlandse Vereniging voor Reumatologie op 23 oktober 2023.

1% Het gemiddeld aantal behandelingen per patiént, in het eerste en tweede jaar, is gebaseerd op de L-EXTRA studie. In het advies is
er echter voor het aantal behandelingen per patiént per jaar geen maximum vastgesteld.

11 percentage is gebaseerd op de L-EXTRA studie.
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3.4.3

3.5

3.5.1

3.5.2

is gewenst om te kunnen bepalen welke groep patiénten met RA ‘ernstige functionele
beperkingen’ heeft. Het KNGF heeft al aangegeven de richtlijn aan te passen voor wat
betreft de aanscherping van de indicatiestelling en deze te implementeren in het kader
van gepast gebruik.12

b. Bij aanvang van de behandeling dient een behandelprotocol conform de richtlijn opgesteld
te worden waarin afspraken worden gemaakt over het tussentijds evalueren van een
behandelplan en het eventueel aanpassen van de frequentie van de behandelingen, het
opstellen van start- en stopcriteria en afbouw van begeleiding naar meer zelfstandig
oefenen en bewegen. De genoemde KNGF-richtlijn heeft deze punten al opgenomen. We
verzoeken het KNGF om dit nogmaals te bekijken en beoordelen of herzieningen
noodzakelijk zijn.

e Trainingsmodule die fysio- oefentherapeuten gevolgd moeten hebben om de langdurige
gepersonaliseerde actieve oefentherapie uit te kunnen voeren. Voor de VT-studie is voor
fysio- en oefentherapeuten een (digitale) training ontwikkeld. Er dienen enige aanpassingen
gedaan te worden om deze training toepasbaar te maken voor buiten de VT-studie. Deze
stelt behandelaren in staat om passende zorg van goede kwaliteit te leveren. Om
toegankelijkheid van geschoolde fysio- en oefentherapeuten te borgen maakt de
beroepsgroep zichtbaar op hun website welke fysio- en oefentherapeuten deze scholing
hebben gevolgd. Wij raden zorgverzekeraars aan de zorg in te kopen bij fysio- of
oefentherapeuten die deze scholing hebben gevolgd, zodat de kwaliteit van deze zorg is
geborgd. Patiéntenorganisaties zullen via hun website leden informeren over de scholing
zodat patiénten voor een geschoolde fysio- of oefentherapeut kunnen kiezen.

Conclusie uitvoerbaarheid
We concluderen dat er geen grote belemmeringen zijn die de uitvoerbaarheid in de weg staan.

Samenvattende conclusie over de pakketcriteria

Hieronder gaan wij in op overige overwegingen en argumenten bij de vraag of langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie voor verzekerden met RA met ernstige
functionele beperkingen opgenomen dient de worden in het basispakket van de zorgverzekering.

We hebben deze overwegingen en argumenten onderverdeeld in de domeinen onzekerheid en
solidariteit/rechtvaardigheid.

Onzekerheden

e De ziektelast valt met 0,41 net binnen de matige ziektelastgrens.

¢ De korte termijneffecten (52 weken) zijn bekend (bewijs is van redelijke tot hoge kwaliteit)
en bleven in het tweede jaar behouden. De effecten op langere termijn zijn onbekend (> 104
weken).

¢ De kosteneffectiviteit is onzeker door de korte tijdshorizon en het gebrek aan statistisch
significante verschillen op kwaliteit van leven en kosten.

¢ We zijn zeker over het aantal patiénten dat in aanmerking komt voor deze behandeling. Gelet
op de door de KNGF aangekondigde aanscherping van de indicatiestelling in de richtlijn, ziet
het Zorginstituut op dit moment geen risico dat de interventie bij een grotere groep zal
worden ingezet. We zullen dit onderdeel wel monitoren, zie ook hierna in hoofdstuk 5.

Solidariteit/rechtvaardigheid

e Uitgaande van 39 behandelingen in het eerste jaar en 20 behandelingen in de jaren daarna,
bedragen de kosten per patiént in het eerste jaar € 1.423 en circa € 730 per jaar in de jaren
daarna.

e De totale directe kosten bedragen naar schatting maximaal € 4,4 miljoen in het eerste jaar.
Vanaf het tweede behandeljaar bedragen de kosten naar schatting maximaal € 0,9 miljoen
per jaar (uitgaande van 39 behandelingen en 4.500 patiénten in het eerste jaar en 20
behandelingen en 3.150 patiénten in het tweede jaar). Het is mogelijk dat de macrokosten op
termijn gaan afnemen doordat het aantal patiénten met deze ernstige vorm van RA gaat

12 https://www.kngf.nl/binaries/content/assets/kennisplatform/onbeveiligd/richtlijnen/reumatoide-artritis/downloads/reumatoide-
artritis-praktijkrichtlijn.pdf
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3.5.3

dalen doordat de medicamenteuze behandeling sinds ongeveer 20 jaar aanzienlijk is
verbeterd. Een meer accurate inschatting kunnen we op dit moment niet geven.

Conclusie weging pakketcriteria

Alle pakketprincipes wegende acht het Zorginstituut opname in de basisverzekering van
langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie voor patiénten met RA en
ernstige functionele beperkingen gerechtvaardigd. Het betreft een effectieve behandeling voor
patiénten met ernstige functionele beperkingen. Gelet op het langdurige aspect van de
behandeling en de kosten die hiermee gemoeid zijn en die bovendien op individueel niveau niet
voorzienbaar en ook niet relatief laag zijn, kunnen deze kosten niet voor eigen rekening komen.
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‘ 4  Consultatie belanghebbende partijen

4.1 Geconsulteerde partijen

e Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF)
e Stichting Keurmerk Fysiotherapie (SKF)

e Vereniging van Oefentherapeuten Cesar en Mensendieck (VvOCM)
e Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG)

¢ Nederlandse Vereniging van Revalidatieartsen (VRA)

¢ Nederlandse Health Professionals in de Reumatologie (NHPR)
e ReumaNederland

e Nederlandse Vereniging voor Reumatologie (NVR)

¢ Nationale Vereniging ReumaZorg Nederland (RZN)

e Patiéntenfederatie Nederland

e Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

4.2 Ontvangen reacties

De volgende partijen hebben een reactie gegeven op het conceptadvies:
Koninklijk genootschap voor Fysiotherapie

ReumaNederland

Nederlandse Vereniging voor Reumatologie

Zorgverzekeraars Nederland

In onderstaande tabel geven de reacties van deze partijen weer en een reactie van het
Zorginstituut hierop.

Partij

Reactie

Reactie ZIN

KNGF

Na zorgvuldige bestudering van het
conceptadvies, concluderen we dat er na
de adviescommissie pakketvergadering een
aanpassing is gedaan aan: afweging
relevante aspecten en dan specifiek
betreffende de passende zorg. Het
conceptadvies beschrijft dat twee aspecten

We hebben in de definitieve versie
het volgende toegevoegd. "De
genoemde KNGF-richtlijn heeft deze
punten al opgenomen. We verzoeken
het KNGF om dit nogmaals te
bekijken en beoordelen of
herzieningen noodzakelijk zijn”.

van belang zijn bij de herziening van
relevante richtlijnen. Eerder werden
dezelfde aspecten beschreven, maar werd
het tweede aspect, het behandelprotocol,
als aanbeveling meegegeven. In dit advies
wordt dit als verplichting gesteld. Daarbij
dient aangetekend te worden dat eerder
beschreven is, dat de richtlijn op dit aspect
reeds voldeed. We vragen ons af wat de
reden is geweest voor deze wijziging en
waren hier graag eerder van op de hoogte
gebracht. Dit heeft implicaties voor het
voorgenomen herzieningstraject en voor de
rol van de richtlijnwerkgroep.

Hieronder geven wij een korte Zie onderstaande reactie.
uiteenzetting hoe we de update van de
richtlijn RA willen vormgeven.

We gaan dit jaar twee modules van de
huidige KNGF-Richtlijn Reumatoide artritis

herzien.

Module C.2.3 Indicatie 3: Oefentherapie
met intensieve begeleiding Het
literatuuronderzoek van destijds leverde
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geen relevante studies op. We gaan de
literatuursearch updaten

met de meest recente studies, waarbij
sowieso de L-EXTRA studie binnen de
inclusie criteria valt. Op dit moment wordt
voor patiénten binnen Indicatie 3 een
zwakke aanbeveling gegeven voor
oefentherapie. Op basis van de
geincludeerde literatuur zal overwogen
worden of de aanbeveling aangepast moet
worden of niet.

Module B.4 Indicatiestelling

We gaan opnieuw de inhoud van Indicatie
3 beoordelen. Hierbij nemen we als
uitgangspunt de L-EXTRA studie en nemen
we mogelijke andere studies mee die
gevonden zijn in de literatuurupdate van
module C.2.3. Met de werkgroep
bespreken we of er ook nog aanvullende
overwegingen zijn. Hierbij houden we
rekening met het feit dat het bewijs van
effectiviteit berust op de indicatiestelling
zoals deze binnen de L-EXTRA studie
opgesteld is.

Indicatie 3, zoals deze is omschreven
in de huidige richtlijn, is niet
dezelfde als de indicatie zoals
toegepast in de L-EXTRA studie.
Goed te lezen dat de inhoud van
indicatie 3 beoordeeld wordt en dat
rekening wordt gehouden met het
feit dat het bewijs van effectiviteit
berust op de indicatiestelling zoals
binnen de L-EXTRA studie opgesteld.
De huidige indicatie 3 is breder en bij
deze indicatie is de effectiviteit van
langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie niet onderzocht. Dit
zou de eerst module moeten zijn om
te herzien en de module C.2.3. zou
hierop moeten volgen.

Implementatie

Na de update van de richtlijn besteden we
aandacht aan de implementatie. We zetten
deskundigheidsbevorderende middelen in
(waarschijnlijk een e-learning) om fysio-
en oefentherapeuten te scholen in de
aangepaste indicatiestelling en hoe deze
toe te passen. Waar mogelijk maken we
gebruik van middelen die reeds ontwikkeld
zijn door het LUMC. Deze scholing moet
uiterlijk december 2024 gereed zijn.

Het zorginstituut is verheugd te
lezen dat na de update van de
richtlijn aandacht wordt besteed aan
de implementatie en dat er middelen
ontwikkeld/aangepast worden om
fysio- en oefentherapeuten te
scholen in de indicatiestelling.

De scholing moet gereed zijn in
2024. Hieruit maken we op dat de
herziening van de twee
richtlijnmodules ook voor het einde
van 2024 gereed is.

Dit betekent echter dat patiénten tot
deze scholing gereed is alleen
terecht kunnen bij fysio- en
oefentherapeuten die hebben
meegedaan aan de L-EXTRA studie.
Het is belangrijk dat patiénten
hierover geinformeerd worden.

ReumaNederland

ReumaNederland onderschrijft het advies
ten aanzien van langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij patiénten met reumatoide
artritis en ernstige functionele
beperkingen.

ReumaNederland pleit voor het vergoeden
van langdurige oefentherapie voor mensen
met reumatoide artritis en ernstige
beperkingen zonder een jaarlijks maximum
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aantal behandelingen en vanaf de eerste
behandeling. We zijn verheugd dat het
Zorginstituut deze visie deelt.

Zorgverzekeraars
Nederland

Klein puntje van kritiek is onvoldoende
inzicht, ook na het lezen van de publicatie,
in de inclusiecriteria van de L-EXTRA
studie. De titel van het onderzoek doet
vermoeden dat alleen patiénten met
'ernstige functionele beperkingen'
geincludeerd zijn. Echter blijkt deze
inclusiecriteria niet expliciet benoemd in
het onderzoek. Wel zijn er 74 patiénten
geéxcludeerd aangezien de functionele
beperkingen niet ernstig genoeg waren,
maar het criterium hiervoor is niet
beschreven. Dit is namelijk relevant i.r.t.
de vormgeving van de aanspraak.

De definitie van ernstige functionele
beperkingen staat beschreven in
paragraaf 6.2 in voetnoot 19.We
hebben daarom de beroepsgroepen
(KNGF en VvOcm) gevraagd om een
indicatieaanscherping in de huidige
richtlijn, zodat deze aansluit bij de in
de studie gehanteerde inclusie- en
exclusiecriteria.

ZIN geeft het KNGF opdracht hun richtlijn
RA aan te scherpen en hierbij duiding te
geven wat ‘ernstige functionele
beperkingen’ zijn. Deze norm kan dus
afwijken van de norm (lees: niet expliciete
inclusiecriteria) van de L-EXTRA studie.
Indien de aanspraak voortvloeit uit 1
enkele studie, dan zou ons inziens de
inclusiecriteria van deze studie leidend
moeten zijn voor de aanspraak. Op basis
van de baseline gegevens van de Patiént
Specifieke Klachten (PSK) zou met aftrek
van de SD er sprake zijn van ernstige
functionele beperkingen indien de score op
de PSK >260mm zou zijn.

De inclusiecriteria van de L-EXTRA
studie waarop de effectiviteit is
gebaseerd dient leidend te zijn voor
de gevraagde aanpassingen in de
richtlijn en voor de aanspraak en
staat beschreven in paragraaf 6.2 in
voetnoot 19.

In de bestanden is te lezen dat de
aanspraak naar alle waarschijnlijkheid
0.b.v. medische noodzaak zal zijn. Dus er
zal geen wettelijke termijn zijn. Indien dit
binnen art. 2.6. (niet bijlage 1) komt zou
dit de eerste indicatie zijn 0.b.v. medische
noodzaak. (los van onderhoud jaren COPD)

Het Zorginstituut adviseert de
minister van VWS over de aard,
inhoud en omvang van de te
verzekeren prestaties. De minister
beslist uiteindelijk over de
omschrijving van de uiteindelijke
aanspraak en hoe deze wordt
vormgegeven in de wet- en
regelgeving, is uiteindelijk aan deze
minister.

In het conceptadvies is uitgegaan van 78
behandelingen in het eerste jaar en 52
behandelingen in de jaren daarna,
bedragen de kosten per patiént per jaar in
het eerste jaar € 2.847 en circa € 1.898
per jaar in de jaren daarna. Uiteindelijk
bleek in de L-EXTRA studie het gemiddeld
aantal behandelingen in het eerste jaar 39
(SD 14) en in het tweede jaar gemiddeld
20 (SD 19). Het is dan de vraag hoeveel
behandelingen er dan zijn geindiceerd. Er
zit namelijk een grote discrepantie tussen
het aantal behandelingen binnen het
conceptadvies en L-EXTRA studie.

We zijn het hier mee eens. Op basis
van het gemiddeld aantal
behandelingen in de studie, namelijk
39 in het eerst en 20 in het volgende
jaar, is een reélere schatting te
maken die dichter tegen de
werkelijke kosten aan zullen liggen.
We hebben de BIA in de beoordeling
en in het advies aan de minister
hierop aangepast.

Dit betekent dat we voor de
berekening van de budgetimpact er
vanuit gaan dat er jaarlijks circa
3.750 tot 4.500 patiénten in
Nederland, met reumatoide artritis
met ernstige functionele
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beperkingen, in aanmerking komen
voor langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve
oefentherapie. Daarnaast nemen wij
aan dat een patiént in het eerste
jaar gemiddeld 39 behandelingen
ontvangt en in het tweede jaar 20
behandelingen. Tevens gaan wij
ervan uit dat het aantal patiénten
vanaf het tweede jaar met 30%
afneemt.

Uitbreiding van het basispakket, met
langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve
oefentherapie voor patiénten met
reumatoide artritis en ernstige
functionele beperkingen komt, op
basis van voorgaande tabellen, in
het eerste jaar uit op een bedrag
tussen de € 3,7 en € 4,4 miljoen in
het eerste jaar en kost vanaf het
tweede behandeljaar naar schatting
tussen de € 0,8 en € 0,9 miljoen per
jaar.

In de informatie is te lezen dat de
fysiotherapeut/ oefentherapeut een
cursus/opleiding/programma moet volgen
om in aanmerking te komen om zorg te
verlenen voor patiénten met RA. Het ZIN
geeft aan dat de individuele
zorgverzekeraars deze zorg dan specifiek
moeten inkopen. Dit verrast ons aangezien
wij dit nu voor het eerst lezen.

Het is de taak van zorgverzekeraars
om kwalitatief goede zorg in te
kopen. Het ligt dan voor de hand dat
zorgverzekeraars deze zorg alleen
inkopen bij aanbieders die het
genoemde opleidingsprofiel hebben
doorlopen.

Wij zien geen grote belemmeringen die in
de weg staan voor de uitvoering, echter
dienen deze belemmeringen wel concreter
uitgeschreven en opgepakt te worden.
Hierbij dient scherp gedefinieerd te worden
wat ‘ernstige functionele beperkingen’ zijn
die ook passend zijn bij de inclusie in het
onderzoek. Dat het gewenst is dat de
richtlijn wordt aangescherpt is in onze
optiek te vrijblijvend. Het is juist een
verplichting om de richtlijn aan te scherpen
alvorens te implementeren. Ook dient er
rekening gehouden te worden met de
tijdlijn.

Goed om te lezen dat ZN geen grote
belemmeringen ziet die de uitvoering
in de praktijk in de weg staan. Wij
zijn het hier mee eens dat de
indicatiestelling waaronder ‘ernstige
functionele beperkingen valt’
duidelijker omschreven moet
worden. We hebben de beroepsgroep
gevraagd dit aan te scherpen in de
richtlijn. Zij hebben toegezegd de
twee modules Module
B.4.Indicatiestellign en Module C.2.3
Indicatie 3: Oefentherapie met
intensieve te gaan aanpassen en zij
geven aan de L-EXTRA studie hierbij
leidend is.

Kijkend naar de huidige status van het
kwaliteitskader is er binnen de
beroepsgroep aanscherping nodig. Zie
onderstaande voorwaarde om te komen tot
een definitief eindadvies. In hoeverre is de
huidige status/ ontwikkeling hier van
invioed op?

Het kwaliteitskader fysio- en
oefentherapeutische zorg heeft niet
als doel om op aandoeningsniveau
inhoudelijke aanbevelingen te doen
omtrent de inhoud en omvang van
specifieke behandelingen. Dergelijke
specifieke inhoudelijke
aanbevelingen worden op
richtlijnniveau gegeven. Daarom
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Voorafgaand aan een definitief eindadvies
met betrekking tot PAFOZ moeten partijen
eerst drie randvoorwaarden invullen[1]:

e De ontwikkeling van een Kwaliteitskader
fysio- en oefentherapeutische zorg,
waarin partijen (zorgaanbieders,
patiéntenorganisaties en
zorgverzekeraars) gezamenlijk
kwaliteitseisen voor goede zorg
vastleggen en dat aansluit op het Kader
Passende zorg.

heeft de ontwikkeling van een
kwaliteitskader geen invloed op
huidige advies over langdurige
gesuperviseerde actieve
oefentherapie.

Echter, indien het systeemadvies
fysio- en oefentherapie (PAFOZ) is
afgerond, zal bekeken moeten
worden of dit gevolgen heeft voor de
aanspraakomschrijving van eerdere
adviezen over fysio- en
oefentherapie, waaronder RA.

Wij zijn van mening dat de SWEP correct is
geduid ondanks dat het 1 enkele studie
betreft. De uitkomsten van de L-EXTRA
studie in relatie tot de aanspraak geeft
voor zorgverzekeraars nog veel
onduidelijkheden m.b.t. de vormgeving en
interpretatie van de aanspraak. Ook het
verzoek dat deze zorg (selectief) ingekocht
dient te worden komt voor ons als een
verrassing. Verdiepende gesprekken over
de uitvoerbaarheid (interpretatie
aanspraak, wanneer gaat de aanspraak in,
discrepantie in het aantal behandelingen
tussen studie en aanspraak, welke
zorgverleners zijn bekwaam en zodoende
bevoegd tot het leveren van deze zorg) zijn
voorwaardelijk. Wij willen graag z.s.m.
meedenken m.b.t. de uitvoerbaarheid van
deze aanspraak.

We vinden het prettig te lezen dat
ZN graag meedenkt met betrekking
tot de uitvoerbaarheid van deze
aanspraak en we moedigen ZN aan
om hiervoor contact op te nemen
met ReumaNederland, het KNGF en
de VVOCM.

Nederlandse
Vereniging voor
Reumatologie

Heeft in hoofdstuk 3 tekstuele suggesties
gedaan.

Deze suggesties zijn overgenomen
waar we dat nodig achtten.

Het is mij onduidelijk of het lagere
gemiddelde aantal behandelingen is omdat
de therapie succesvoller was dan verwacht,
of omdat de frequentie niet haalbaar bleek.
De resultaten van de studie maken niet
goed duidelijk hoeveel behandelingen er
uiteindelijk nodig zijn voor het beste
resultaat.

Het doel van de studie was om de
effectiviteit van langdurige
gesuperviseerde gepersonaliseerde
actieve oefentherapie te
onderzoeken. Het doel van de studie
was niet om uit te zoeken hoeveel
behandelingen er nodig zijn voor dit
resultaat. Dit zou nader onderzocht
kunnen worden.

De BIA die gebaseerd is op het maximaal
beoogde aantal behandelingen (78 in

eerste jaar en 52 in het tweede jaar lijkt
een worst-case scenario op basis van het
daadwerkelijk aantal sessies in de studie.

We zijn het hier mee eens. Op basis
van het gemiddeld aantal
behandelingen in de studie, namelijk
39 in het eerst en 20 in het volgende
jaar, is een reélere schatting te
maken die dichter tegen de
werkelijke kosten aan zullen liggen.
We hebben de BIA in de beoordeling
en in het advies aan de minister
hierop aangepast.
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5.1

5.1.1

Advies Zorginstituut

Advies (concept ten behoeve van consultatie)

Met inachtneming van het advies van de Adviescommissie Pakket adviseren wij de minister van
VWS om aan het te verzekeren basispakket van de Zorgverzekeringswet toe te voegen:

e Langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij pati€nten met
reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen.

e Om de toegankelijkheid van zorg te kunnen borgen adviseert het Zorginstituut de
behandeling vanaf de eerste behandeling toe te laten tot het te verzekeren basispakket.

¢ Vanwege variérende ernst van de klachten en bijkomend variérend behoefteniveau per
patiént is gepersonaliseerde zorg zonder maximum aan het aantal behandelingen
aangewezen.

Om ongewenste indicatie uitbreiding en daarmee een risico op beperking van de kwaliteit,
toegankelijkheid en betaalbaarheid van het te verzekeren basispakket te voorkomen, zal het
Zorginstituut de indicatiestelling en het patiéntaantal monitoren (zie ook hoofdstuk 5).

Passende zorg

Om de uitvoerbaarheid van passende zorg te kunnen waarborgen is het van belang dat de
tripartiete partijen (zorgaanbieders, patiéntenorganisaties en zorgverzekeraars) aandacht
hebben voor de volgende punten:

e Het opnemen van de behandeling in de volgende update van relevante richtlijnen (van fysio-
en oefentherapeuten). Hier zijn twee aspecten ban belang:

c. Het ontwikkelen van een indicatiestelling voor langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie die hanteerbaar is in de dagelijkse zorgpraktijk waarbij aangegeven wordt
wanneer er sprake is van RA met ernstige functionele beperkingen en welke zorgverleners
deze indicatie stellen. Het Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF)
heeft in 2018 een behandelrichtlijn reumatoide artritis opgesteld (bijlage 3) waarin voor
drie groepen patiénten aanbevelingen worden gegeven m.b.t. tot behandelen (frequentie,
intensiteit, type en duur van de oefentherapie) waaronder een groep die is aangewezen op
oefentherapie met intensieve begeleiding. Deze aanbevelingen geven de fysiotherapeut en
oefentherapeut handvatten voor het stellen van de indicatie en de frequentie, intensiteit,
type en duur van de oefentherapie. Een aanscherping van de indicatie in de KNGF-richtlijn
is gewenst om te kunnen bepalen welke groep patiénten met RA ‘ernstige functionele
beperkingen’ heeft. Het KNGF heeft al aangegeven de richtlijn aan te passen voor wat
betreft de aanscherping van de indicatiestelling en deze te implementeren in het kader
van gepast gebruik.13

d. Bij aanvang van de behandeling dient een behandelprotocol conform de richtlijn opgesteld
te worden waarin afspraken worden gemaakt over het tussentijds evalueren van een
behandelplan en het eventueel aanpassen van de frequentie van de behandelingen, het
opstellen van start- en stopcriteria en afbouw van begeleiding naar meer zelfstandig
oefenen en bewegen. De genoemde KNGF-richtlijn heeft deze punten al opgenomen. We
verzoeken het KNGF om dit nogmaals te bekijken en beoordelen of herzieningen
noodzakelijk zijn.

e Trainingsmodule die fysio- en oefentherapeuten gevolgd moeten hebben om de langdurige
gepersonaliseerde actieve oefentherapie uit te kunnen voeren. Voor de VT-studie is voor
fysio- en oefentherapeuten een (digitale) training ontwikkeld. Er dienen enige aanpassingen
gedaan te worden om deze training toepasbaar te maken voor buiten de VT-studie. Deze
stelt behandelaren in staat om passende zorg van goede kwaliteit te leveren. Om
toegankelijkheid van geschoolde fysio- en oefentherapeuten te borgen maakt de
beroepsgroep zichtbaar op hun website welke fysio- en oefentherapeuten deze scholing
hebben gevolgd. Wij raden zorgverzekeraars aan de zorg in te kopen bij fysio- of

13 https://www.kngf.nl/binaries/content/assets/kennisplatform/onbeveiligd/richtlijnen/reumatoide-artritis/downloads/reumatoide-
artritis-praktijkrichtlijn.pdf
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oefentherapeuten die deze scholing hebben gevolgd, zodat de kwaliteit is geborgd.
Patiéntorganisaties zullen via hun website leden informeren over de scholing en zodat
patiénten voor een geschoolde fysio- of oefentherapeut kunnen kiezen.

Evaluatie en monitoring

Het studieprotocol van de VT-studie hanteerde een maximum van 78 behandelingen tijdens het
eerste jaar. Dit aantal behandelingen werd door geen van de geincludeerde patiénten behaald.
Gemiddeld was het aantal behandelingen in het eerste jaar 39. Een vergoeding van maximaal
het aantal gemiddelde behandelingen houdt in dat veel patiénten niet het aantal behandelingen
krijgt dat ze nodig hebben. Een maximering van het aantal behandelingen brengt iets in praktijk
dat niet is onderzocht. De ACP heeft naar aanleiding van bespreking tijdens haar openbare
vergadering van 8 december 2023 (bijlage 5) geadviseerd om, gezien de variérende ernst van
de klachten en het variérende behoefte niveau van de individuele patiént, geen maximum te
verbinden aan het aantal behandelingen waar patiénten aanspraak op kunnen maken. De ACP
ziet hier wel een risico dat oefentherapie bij een grotere groep patiénten ingezet zal gaan
worden en adviseert om de indicatiestelling in de richtlijn aan te scherpen en om het aantal
patiénten en het aantal behandelingen te monitoren.

Het Zorginstituut neemt dit advies over en vindt het belangrijk om te volgen wat er in de
praktijk gebeurt nadat dit advies in werking treedt. Op basis van de monitoringsdata kunnen we
indien nodig vervolgacties opstellen voor het Zorginstituut en/of externe partijen om
implementatie te bevorderen. Het Zorginstituut zal daarom de toepassing van de langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige
beperkingen monitoren.

Het gaat hierbij om de volgende onderdelen:

- In Q4 2024:.
De ontwikkeling van een gezamenlijke visie op gepast gebruik van fysio-en oefentherapie
voor mensen met RA en het verkennen van de kansen en belemmeringen op gepast gebruik.
Dit is voorgesteld door de onderzoeksgroep betrokken bij de L-EXTRA studie die dit samen
met de betrokken partijen (o0.a. patiénten, fysio- en oefentherapeuten, reumatologen,
reumaverpleegkundigen en verpleegkundig specialisten, zorgverzekeraars en andere
relevante stakeholders) wil ontwikkelen. De onderzoeksgroep van de VT-studie heeft hiervoor
reeds een Verspreidings- en Implementatie Impuls (VIMP) aanvraag gedaan die gehonoreerd
is per 1 oktober 2023. Het Zorginstituut zal de (tussentijdse) resultaten bij ZonMw van deze
VIMP opvragen.

- In Q4 2024:
De ontwikkeling van (en opname in de relevante richtlijnen van fysio-en oefentherapeuten)
een indicatiestelling voor langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie die hanteerbaar
is in de dagelijkse zorgpraktijk en waarbij aangegeven wordt wanneer er sprake is van RA
met ernstige functionele beperkingen en welke zorgverleners deze indicatie stellen; Het
Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF) heeft in 2018 een
behandelrichtlijn reumatoide artritis opgesteld waarin voor drie groepen patiénten
aanbevelingen worden gegeven m.b.t. tot behandelen (frequentie, intensiteit, type en duur
van de oefentherapie) waaronder een groep die is aangewezen op oefentherapie met
intensieve begeleiding. Deze aanbevelingen geven de fysiotherapeut en oefentherapeut
handvatten voor het stellen van de indicatie en de frequentie, intensiteit, type en duur van de
oefentherapie. Een aanscherping van de indicatie in de richtlijn is gewenst om te kunnen
bepalen welke groep patiénten met RA met ‘ernstige functionele beperkingen’ heeft.

- Jaarlijks vanaf Q1 2026 t/m 2030:
- Het monitoren van het aantal unieke patiénten dat de behandeling declareert op jaarbasis

en dit te vergelijken met de verwachtte patiéntaantallen in dit advies.
- Aanvullend monitoren wij ook het gemiddeld aantal behandelingen per patiént en het
verloop hiervan na pakketopname.

Het Zorginstituut zal met belangstelling bovenstaande monitoren. Indien daar aanleiding toe is,
kunnen we een herbeoordeling overwegen.
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Vaststelling

De Raad van Bestuur van Zorginstituut Nederland heeft het advies vastgesteld in de vergadering
van 27 februari 2024.

Zorginstituut Nederland,

Sjaak Wijma
Voorzitter Raad van Bestuur
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Bijlage 1 Wettelijk kader

De overheid stelt de inhoud en omvang van het basispakket van de Zorgverzekeringswet
(Zvw) vast. In de Zvw en in de daarop gebaseerde lagere regelgeving — het Besluit
zorgverzekering (Bzv) en de Regeling zorgverzekering (Rzv) - is het basispakket omschreven.
De zorgverzekeraars zijn verplicht om het in de regelgeving omschreven basispakket - ook wel
de te verzekeren prestaties genoemd - op te nemen in de zorgverzekeringen die zij op de
markt brengen. Een interventie behoort alleen tot het te verzekeren basispakket, als deze valt
onder een van de omschrijvingen in de regelgeving. In dit advies draait het om toetsing aan de
volgende artikelen.

Artikel 10 Zorgverzekeringswet

Het krachtens de zorgverzekering te verzekeren risico is de behoefte aan:

a. geneeskundige zorg, waaronder de integrale eerstelijnszorg zoals die door huisartsen en
verloskundigen pleegt te geschieden.

Artikel 2.1 Besluit zorgverzekering 2

De inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten worden mede bepaald door de
stand van de wetenschap en praktijk en, bij ontbreken van een zodanige maatstaf, door
hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten.

Artikel 2.4 Besluit zorgverzekering

1. Geneeskundige zorg omvat zorg zoals huisartsen, medisch-specialisten, klinisch-
psychologen en verloskundigen die plegen te bieden, zintuiglijk gehandicaptenzorg als
bedoeld in artikel 2.5a, zorg bij stoppen-met-rokenprogramma als bedoeld in artikel 2.5b,
geriatrische revalidatie als bedoeld in artikel 2.5c en paramedische zorg als bedoeld in
artikel 2.6.

Artikel 2.6 Besluit zorgverzekering

1. Paramedische zorg omvat fysiotherapie, oefentherapie, logopedie, ergotherapie en
diétetiek.

2. Fysiotherapie of oefentherapie omvat zorg zoals fysiotherapeuten en oefentherapeuten die
plegen te bieden ter behandeling van de in bijlage 1 aangegeven aandoeningen, voor zover
de daarbij aangegeven termijn niet is overschreden. Deze zorg omvat voor de verzekerden
van achttien jaar en ouder niet de eerste twintig behandelingen.

3. Fysiotherapie omvat tevens bekkenfysiotherapie in verband met urine-incontinentie. Deze
zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten hoogste negen
behandelingen.

4. Fysiotherapie omvat tevens gesuperviseerde oefentherapie bij perifeer arterieel vaatlijden
in stadium 2 Fontaine. Deze zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten
hoogste zevenendertig behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden.

5. Fysiotherapie omvat tevens gesuperviseerde oefentherapie bij artrose van heup- of
kniegewricht. Deze zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten hoogste
twaalf behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden.

6. Fysiotherapie omvat tevens gesuperviseerde oefentherapie bij chronic obstructive
pulmonary disease, indien sprake is van stadium II of hoger van de GOLD Classificatie voor
spirometrie. Deze zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten hoogste:
a. indien sprake is van klasse A van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op

exacerbaties: vijf behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden;



b. indien sprake is van klasse B van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op
exacerbaties en van een matige ziektelast of een voldoende fysieke capaciteit:

1. zevenentwintig behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden na aanvang van
de behandeling, en
2. drie behandelingen per twaalf maanden in de daarop volgende jaren;

c. indien sprake is van klasse B van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op
exacerbaties en van een hoge ziektelast en een beperkte fysieke capaciteit of indien
sprake is van klasse C of D van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op
exacerbaties:

1. zeventig behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden na aanvang van de
behandeling, en
2. tweeénvijftig behandelingen per twaalf maanden in de daarop volgende jaren.

7. Voor verzekerden jonger dan achttien jaar bestaat fysiotherapie en oefentherapie in andere
gevallen dan het tweede lid tevens uit ten hoogste negen behandelingen van dezelfde
aandoening per kalenderjaar, bij ontoereikend resultaat te verlengen met ten hoogste
negen behandelingen.

(..)

Artikel 2.2 Regeling zorgverzekering

1. De zorg, bedoeld in artikel 2.4 van het Besluit zorgverzekering omvat tevens:

(...)

f. van 1 oktober 2019 tot 1 januari 2025 langdurige actieve fysiotherapie vanaf de
eenentwintigste behandeling bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige
functionele beperkingen, voor zover de verzekerde deelneemt aan onderzoek als
bedoeld in het vijfde lid naar deze zorg;

(..

6. In afwijking van het eerste lid, onderdelen a, b, e, f en h, het tweede lid en onderdelen 135
en 136 van bijlage 2 bij deze regeling is deelname van de verzekerde aan onderzoek als
bedoeld in het vijfde lid of, voor zover van toepassing, analyse als bedoeld in het tweede lid
niet vereist indien het onderzoek of de analyse is voltooid en:

a. zolang het Zorginstituut niet heeft beoordeeld in hoeverre de zorg voldoet aan artikel
2.1, tweede lid, van het Besluit zorgverzekering; of

b. voor zover het Zorginstituut heeft geoordeeld dat de zorg geheel of gedeeltelijk voldoet
aan artikel 2.1, tweede lid, van het Besluit zorgverzekering en heeft geadviseerd om bij
of krachtens de Zorgverzekeringswet te regelen dat die zorg geheel of gedeeltelijk
behoort tot de prestaties, bedoeld in artikel 11, eerste lid, van die wet:

()
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Samenvatting

Beoordeling langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij
patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen

In dit document beoordelen we langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij een kleine groep patiénten met reumatoide artritis (RA). Onze
conclusie is dat langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie
wel als verzekerde zorg in het basispakket van de zorgverzekering thuishoren.
Hieronder leggen wij uit waarom en hoe we dit hebben onderzocht.

Conclusie of langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie effectieve zorg is

We hebben geconcludeerd dat langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie een effectieve en veilige behandeling is voor een subgroep van
patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen.

Uitleg over reumatoide artritis

Deze beoordeling gaat over een kleinere groep mensen met reumatoide artritis,
namelijk minder dan 5% van alle patiénten. Deze mensen ervaren aanhoudend hoge
ziekteactiviteit en hebben last van complicaties als gevolg van de aandoening of de
behandeling, of hebben ook andere gezondheidsproblemen (comorbiditeit). Deze
patiénten ervaren ernstige beperkingen in hun dagelijkse functioneren. Het gaat om
mensen met de diagnose reumatoide artritis voordat er verbeterde medicijnen
beschikbaar waren (rond het jaar 2000). Ze hebben mogelijk onomkeerbare schade
aan hun gewrichten opgelopen. Het kan ook gaan om mensen met reumatoide artritis
bij wie de medicatie niet voldoende werkt om de ziekteactiviteit goed onder controle te
houden (moeilijk te behandelen).

Deze patiénten met ernstige functionele beperkingen kunnen met kortdurende fysio- of
oefentherapie geen adequaat niveau behalen van zelfstandig functioneren om basale
dagelijkse activiteiten uit te kunnen voeren. Deze groep patiénten kan langdurige
actieve oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut nodig hebben.

Uitleg over ons onderzoek naar de effectiviteit van langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie

De claim is dat langdurige gepersonaliseerde actieve oefentherapie (252 weken) onder
supervisie van een fysio- of oefentherapeut bij volwassen patiénten (=18 jaar) met RA
met ernstige functionele beperkingen in het dagelijks leven effectiever is voor het
fysiek functioneren en kwaliteit van leven dan de gebruikelijke zorg. Om de effectiviteit
van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie te onderzoeken, hebben we
gezocht naar studies waarin deze behandeling wordt vergeleken met de
standaardbehandeling (medicatie en/of informatievoorziening, educatie, houdings- en
bewegingsinstructie en het bevorderen van zelfmanagement).

We hebben gekeken naar het verschil in fysiek functioneren en kwaliteit van leven
tussen deze groepen. Dit deden we om te kijken of behandeling op basis van
langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie betere resultaten voor patiénten
opleveren dan behandeling op basis van de standaardbehandeling.

De stand van de wetenschap en praktijk

De belangrijkste taak van het Zorginstituut is het verduidelijken van de aard, inhoud
en omvang van het basispakket, oftewel welke zorg in het basispakket thuishoort. Om
effectieve zorg voor iedere burger te garanderen, gaan we nauwkeurig te werk. De
belangrijkste vraag daarbij is of de behandeling of zorg écht werkt. In de wet heet dit:
of de zorg voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk. Dit wordt beoordeeld
aan de hand van gepubliceerd wetenschappelijk onderzoek van goede kwaliteit.
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Daarnaast luisteren we naar argumenten van betrokken beroeps- en
patiéntenverenigingen en zorgverzekeraars. Die wegen we mee in ons uiteindelijke
besluit.

Over de beoordelingen van het Zorginstituut

Patiénten, zorgverleners en zorgverzekeraars hebben inspraak tijdens het opstellen
van een beoordeling. Zij kunnen aangeven welke vragen zij belangrijk vinden om mee
te nemen bij de beoordeling. Ook kunnen zij op de beoordeling reageren voordat het
Zorginstituut dit vaststelt. Uiteindelijk worden alle beoordelingen van het Zorginstituut
zorgvuldig gelezen en besproken door de Wetenschappelijke Adviesraad (WAR). Hierin
zitten onafhankelijke wetenschappers, artsen, apothekers, methodologen en
gezondheidseconomen. Zij adviseren de Raad van Bestuur van het Zorginstituut over
de beoordeling. Alle reacties van betrokken partijen en de WAR zijn daarin
opgenomen. En het Zorginstituut beschrijft wat we met die reacties hebben gedaan.
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Lijst met gebruikte afkortingen

6MWT 6-Minuten Wandel Test

ACR American College of Rheumatology

BI Betrouwbaarheidsinterval

CI Confidence Interval

HAQ-DI Health Assessment Questionnaire - Disability Index

ICC Intraclass Correlation Coefficient

L-EXTRA Longstanding Exercise Therapy in patients with Reumatoid Artritis
and severe functional disability

MCID Minimal Clinically Important Difference
(minimaal klinisch relevant verschil)

MD Mean Difference (gemiddeld verschil)

PICO(ts) Patiéntenpopulatie, Interventie, Controle-interventie, uitkomst

(Outcome), behandelduur en/of follow-up (Time) en Setting
PSK Patiént Specifieke Klachten

PROMIS PF-10 Patient Reported Outcomes Measurement Information System for
Physical Function (10-item)

RA Reumatoide Artritis

RA-QoL Rheumatoid Arthritis Quality of Life questionnaire

RCT Randomized Controlled Trial

SD Standaarddeviatie

SF-36 Short-Form 36-Item Health Survey

PCS Physical Component Score

MCS Mental Component Score

SMD Standard Mean Difference (gestandaardiseerd gemiddeld verschil)

VT Voorwaardelijke toelating
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7.1

7.2

Inleiding

Aanleiding

Sinds 1 januari 2012 heeft de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport de mogelijkheid
om interventies die niet voldoen aan het wettelijke criterium ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’ voor een bepaalde periode voorwaardelijk toe te laten (voorwaardelijke toelating, VT)
tot het basispakket van de Zorgverzekeringswet (Zvw).14 De voorwaarde is dat binnen deze
periode gegevens over de effectiviteit en kosteneffectiviteit van de interventie worden
verzameld.

Aan de hand van deze gegevens kan na afloop van de periode van VT worden vastgesteld of de
zorg definitief onderdeel is van het verzekerde pakket. Verzekerden krijgen de zorg uitsluitend
vergoed vanuit de basisverzekering als zij deelnemen aan het onderzoek dat aan de VT is
gekoppeld. De duur van de VT is in principe vier jaar.

Per 1 oktober 2019 heeft de minister langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie voor
de behandeling van patiénten met reumatoide artritis (RA) met ernstige functionele
beperkingen voorwaardelijk toegelaten tot het basispakket van de Zvw voor een periode van
vier jaar en drie maanden. Aanleiding was een advies uit 2017 over gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij pati€nten met RA. Hierin werd geadviseerd om oefentherapie onder
supervisie van een fysio- of oefentherapeut bij reumatoide artritis niet op te nemen in de
basisverzekering en werd aangegeven dat aanvullend onderzoek van goede kwaliteit nodig
was. Binnen de toen geldende voorwaarden voor voorwaardelijke toelating tot het basispakket
kwam kortdurende gesuperviseerde oefentherapie niet in aanmerking. Langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie kon vergoed worden uit het basispakket mits de
aandoening op de chronische lijst stond. RA staat sinds een aantal jaren niet meer op de
chronische lijst en is daarmee uitgesloten van zorg uit het basispakket.

Wel zou langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie weer kunnen instromen in het
basispakket als in ieder geval wordt voldaan aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ en
de overige de pakketcriterials. Dit betekende dat langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen een mogelijke
kandidaat was voor voorwaardelijke toelating. Partijen zagen het belang in van onderzoek naar
de groep patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen en hebben dit onderwerp
voorgesteld voor voorwaardelijke toelating. De minister heeft dit advies in 2019 overgenomen.

Op 25 april 2022 heeft de minister de periode van voorwaardelijke toelating van langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie bij pati€énten met RA met ernstige functionele
problemen verlengd met 3 maanden tot 1 januari 2024.

De vergoeding van paramedische zorg kent beperkingen, bijvoorbeeld wat betreft de
aandoeningen waarvoor fysiotherapie en oefentherapie deel uitmaken van het basispakket,
waarbij de eerste twintig behandelingen zijn uitgesloten. Indien het wenselijk wordt geacht
deze beperkingen weg te nemen, is een wijziging van het Besluit zorgverzekering nodig. Dat
loopt mee in de jaarlijkse aanpassingen van het basispakket ten behoeve van het jaar 2025.
De minister heeft daarom op 30 augustus 2023 besloten de periode van voorwaardelijke
toelating van deze zorg te verlengen tot 1 januari 2025.

Centrale vraag

De centrale vraag van deze beoordeling is of langdurige gepersonaliseerde actieve
oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut bij volwassen patiénten met
RA met ernstige functionele beperkingen in het dagelijks leven voldoet aan het wettelijk
criterium ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

14 In 2019 is deze voorwaardelijke toelating (VT) vervangen door de subsidieregeling veelbelovende zorg. Voor de

lopende VT-trajecten blijft de oude regeling van kracht.

15 De pakketcriteria zijn naast effectiviteit (‘de stand van de wetenschap en praktijk’) ook kosteneffectiviteit, noodzakelijkheid en
uitvoerbaarheid.
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8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

Hoe toetst Zorginstituut Nederland?

Een wettelijke taak van het Zorginstituut is om - op eigen initiatief of op verzoek - op basis
van de regelgeving te verduidelijken of zorg al dan niet tot het te verzekeren basispakket van
de Zorgverzekeringswet behoort. Dit noemen wij ‘duiding van zorg'.

In dit geval gaat het om een beoordeling over de vraag of de te beoordelen interventie te
scharen is onder de omschrijving van geneeskundige zorg / paramedische zorg. Verder moet
worden getoetst of de interventie voldoet aan het criterium ‘de stand van de wetenschap en
praktijk’. Voor de relevante wet- en regelgeving verwijzen wij naar bijlage 1.

De procedure in vogelviucht

Beoordeling geneeskundige zorg / paramedische zorg

Wij stellen allereerst vast of de te beoordelen interventie valt onder de omschrijving
‘geneeskundige zorg / paramedische zorg’; is de interventie ‘zorg zoals medisch specialisten /
fysio- en oefentherapeuten die plegen te bieden’? Om te beoordelen of zorg behoort tot de
zorg die een bepaalde beroepsgroep pleegt te bieden, gaat het erom welke
klachten/aandoeningen een bepaalde beroepsgroep behandelt en welke vormen van zorg men
daarvoor in het algemeen aanbiedt. Met andere woorden: behoort de zorg tot het domein van
een bepaalde beroepsgroep en rekent deze beroepsgroep de zorg tot zijn
deskundigheidsgebied.6

Toetsing aan ‘het plegen te bieden-criterium’ speelt in de beoordeling in de regel een
ondergeschikte rol, omdat meestal duidelijk is resp. buiten twijfel staat dat de te beoordelen
interventie tot het domein van één van de in de in het Besluit zorgverzekering genoemde
beroepsgroepen behoort. Ook bij de beoordeling die in dit rapport aan bod komt, is dat het
geval.

Beoordeling ‘de stand van de wetenschap en praktijk’

Het draait in dit geval om de vraag of de interventie voldoet aan het andere vereiste, namelijk
of het zorg is conform ‘de stand van de wetenschap en praktijk’. Kan de interventie bij de
betreffende indicatie(s) als effectief worden beschouwd?

Om dit te bepalen gaan wij na of het medische beleid (diagnostiek, behandeling), gelet op de
gunstige en de ongunstige gevolgen ervan (bijwerkingen, veiligheid), leidt tot relevante
(meer)waarde voor de patiént in vergelijking met de standaardbehandeling of gebruikelijke
behandeling (de zogenoemde relatieve effectiviteit). Anders gezegd: vinden wij de ‘netto-
toevoeging’ van de te beoordelen interventie in vergelijking met de al bestaande zorg een
gewenste, relevante toevoeging en voldoende/groot genoeg, en hebben wij er voldoende
vertrouwen in dat deze toevoeging ook daadwerkelijk optreedt?

Onze werkwijze om ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ te beoordelen is uitgebreid
beschreven in het rapport Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk (geactualiseerde
versie 2023).17

Beoordelingsstappen

De beoordeling is gebaseerd op de principes van evidence-based medicine (EBM) en er wordt

gebruik gemaakt van de GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and

Evaluations) methode. De beoordeling kent de volgende stappen:

— Claim en pakketvraag: Een beoordeling start met het formuleren van de doelstelling van de
interventie (ook wel de claim genoemd) en de plaatsbepaling ervan. Daarna wordt de

16 Daarbij gaat het om het soort zorg en wat globaal het behandelaanbod inhoudt. Het plegen te bieden-criterium is niet bedoeld
om te beoordelen of specifieke behandelingen (interventies) aangeboden worden en als effectief beschouwd worden. Dan draait het
om een ander criterium, namelijk ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

17 Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk 2023 | Publicatie | Zorginstituut Nederland
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daarbij passende vraagstelling geformuleerd, oftewel de pakketvraag. Dit doet het
Zorginstituut in de vorm van één of meerdere PICO(ts)'8-vragen, waarmee gestructureerd
duidelijk gemaakt wordt welke aspecten relevant zijn om de relatieve effectiviteit van de te
beoordelen interventie te bepalen.

- Systematische literatuursearch: Hierbij wordt de relevante evidence gezocht en
geselecteerd.

— Samenvatten van de evidence: Het Zorginstituut beschrijft de resultaten van de
geincludeerde studies. Indien mogelijk worden de resultaten van vergelijkbare onderzoeken
samengevoegd (gepoold) tot één samenvattende schatting van het in de onderzoeken
bestudeerde effect.

— Beoordelen van de kwaliteit van bewijs: Het Zorginstituut bepaalt, per uitkomst en op basis
van studies die over die uitkomst rapporteren, wat de kwaliteit van bewijs is van de
(gepoolde) effecten.

— Evidence naar conclusie: De kwaliteit van bewijs wordt gewogen in relatie tot de context (of
eventueel contextuele factoren) waarmee alle andere relevante aspecten worden bedoeld,
zoals passend onderzoek en medische argumenten, om te komen tot een oordeel over de
stand van de wetenschap en praktijk.

Welke partijen betrekken wij bij het beoordelingsproces?

Wij hebben de beoordeling van ‘de stand van de wetenschap en praktijk’ van interventies
ingebed in een proces, dat waarborgt dat de benodigde relevante input beschikbaar komt en
dat een weloverwogen conclusie kan worden ingenomen. In beginsel worden professionals via
hun wetenschappelijke verenigingen, patiéntenverenigingen en zorgverzekeraars op
verschillende momenten in het beoordelingstraject geconsulteerd.?

Om ons te verzekeren van inbreng van actuele wetenschappelijke kennis en van ervaring met
de medische praktijk, heeft ons instituut een Wetenschappelijke Adviesraad (WAR) in het leven
geroepen. Deze is multidisciplinair samengesteld en bestaat uit externe, onafhankelijke leden
met deskundigheid en ervaring op het terrein van assessment vraagstukken in de zorg. De
WAR adviseert de Raad van Bestuur van ons instituut op basis van de kwaliteit van het
wetenschappelijke bewijs en van de overige overwegingen/argumenten die naar zijn inzicht
een rol in de beoordeling spelen. De Raad van Bestuur weegt alle relevante informatie en
formuleert op basis daarvan de conclusie over ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

18 PICO(ts): P=patiénten, I=interventie, C=controle; O=uitkomsten; t=follow-up duur; s=setting
19 Zo nodig - afhankelijk van de te beoordelen interventie - zullen wij ook (koepels van) geneesmiddelen- en
hulpmiddelenfabrikanten bij de beoordeling betrekken.
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9.1

9.2

Voorwaardelijke toelating van langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie

Voorwaardelijke toelating tot het basispakket van de Zorgverzekeringswet

Bij een voorwaardelijke toelating behoort zorg tijdelijk tot het basispakket van de
Zorgverzekeringswet (Zvw) zonder dat er voldoende bewijs is voor de effectiviteit (dus zonder
dat voldaan is aan het wettelijk criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’). Het tijdelijk
toelaten van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met RA met
ernstige functionele beperkingen tot het basispakket, maakt wetenschappelijk onderzoek naar
de effectiviteit mogelijk en daarmee het bepalen van de ‘stand van de wetenschap en praktijk’
van de veelbelovende zorg.

Het onderzoek dient gegevens op te leveren waarmee het Zorginstituut aan het eind
van de periode van voorwaardelijke toelating een beoordeling over de stand van de
wetenschap en praktijk’ kan uitvoeren, volgens het in paragraaf 2.1 genoemde
beoordelingskader. Uiteraard zullen hierbij ook de resultaten uit eventuele overige
(buitenlandse) studies worden betrokken.

Voorwaardelijke toelating van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie

De voorwaardelijke toelating van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie bij RA met
ernstige functionele beperkingen loopt van 1 oktober 2019 tot 1 januari 2024. In deze periode
wordt langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie alleen uit het basispakket vergoed als
de verzekerde deelneemt aan het onderzoek getiteld ‘Longstanding Exercise Therapy in
patients with Reumatoid Artritis and severe functional disability (L-EXTRA)’". Deze studie is
opgezet en uitgevoerd door een onafhankelijk academisch onderzoeksteam. Het betreft een
multicenter gerandomiseerd vergelijkend onderzoek naar de (kosten)effectiviteit van
langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie vergeleken met gebruikelijke zorg. De
voorwaardelijke toelating van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie en de daarbij
gestelde randvoorwaarden zijn opgenomen in artikel 2.2 van de Regeling zorgverzekering
(Rzv). In de praktijk hield dit in dat bij deelname aan het onderzoek de eerste 20
behandelingen werden vergoed uit een subsidieregeling van ZonMw, één van de financiers van
het onderzoek. Vanaf de 215t behandeling werd de zorg uit het basispakket vergoed tot aan
het einde van het voorwaardelijk toelatingstraject.

Op 27 juni 2023 heeft de projectgroep van de L-EXTRA studie een conceptmanuscript over de
effectiviteit en een conceptmanuscript over de kosteneffectiviteit aangeleverd met daarin de
resultaten van de studie (bijlage 2). De resultaten van deze conceptmanuscripten zijn
meegenomen bij deze beoordeling.
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10.1

10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.1.4

De te beoordelen interventie en indicatie

Achtergrond

Aandoening

Reumatoide artritis (RA) is een chronische auto-immuunziekte die zich vooral uit in
symmetrische ontstekingen in de perifere gewrichten [1-7]. De meest distale gewrichten zoals
de hand, pols, voet en enkel zijn het vaakst aangedaan [4-7]. Daarnaast zijn veelal structuren
rond de gewrichten aangedaan zoals peesscheden, peesaanhechtingen en slijmbeurzen [4, 7].

Doorgaans hebben patiénten met RA pijn, zwelling en stijfheid in gewrichten en moeite met
bewegen [2, 3, 7, 8].. Behalve de gewrichten kunnen ook organen zoals de huid, ogen, hart en
longen betrokken zijn in het ziekteproces, de zogenaamde extra-articulaire manifestaties [1, 4,
6, 7, 9]. Bij actieve RA kunnen er soms ook algemene symptomen optreden zoals koorts,
malaise, gewichtsverlies, moeheid en lusteloosheid [4].

Veel mensen met RA kunnen beperkingen ervaren in het dagelijks leven, bijvoorbeeld bij lang
staan of (trap)lopen [7, 8]. Door de lichamelijke beperkingen neemt vaak de zelfredzaamheid
van de patiént af. Patiénten met RA geven aan dat hun kwaliteit van leven verslechterd is als
het gaat om het uitvoeren van dagelijkse bezigheden en andere lichamelijke activiteiten.
Daarnaast kan het ook voor een minder goede mentale gezondheid en kwaliteit van leven
zorgen [8, 10, 11].

De ontsteking kan verder leiden tot een verdikking van het gewrichtskapsel en schade aan het
gewrichtskraakbeen en het onderliggende bot [3, 4]. Naarmate RA langer duurt kunnen
misvormingen, standsafwijkingen en schade aan de gewrichten ontstaan en is de kans groter
dat er erosies ontstaan (kraakbeen en/of bot dat (deels) verloren is gegaan) [1, 5](vzinfo2?).
Patiénten kunnen door deze beschadigingen aan de gewrichten ernstig lichamelijk beperkt
raken en worden soms zelfs afhankelijk van een rolstoel [1, 7].

Indicatiegebied

Deze beoordeling gaat over een subgroep van patiénten met RA (<5%) met beschadiging van
gewrichten, aanhoudende hoge ziekteactiviteit, complicaties van de aandoening of behandeling
of comorbiditeit. Deze patiénten hebben ernstige functionele beperkingen. Dit zijn meestal
patiénten die gediagnosticeerd werden met RA voordat verbeterde medicamenteuze
behandeling (rond 2000) beschikbaar kwam. Zij hebben mogelijk irreversibele schade
opgelopen. Of het zijn pati€énten met RA waarbij het met medicatie niet lukt de ziekteactiviteit
voldoende te onderdrukken (difficult to treat) [12, 13].

Spontaan beloop

RA kan sluimerend beginnen of plotsteling ontstaan [2]. Het beloop van RA verschilt per
persoon [4, 7]. De klachten bij RA verlopen vaak wisselend en de ernst van de klachten kan
sterk variéren. Sommige patiénten hebben nauwelijks klachten, bij anderen leidt RA tot
ernstige beperkingen in het functioneren. De gewrichtsontstekingen laten vaak een grillig
patroon zien. Het beloop van RA wordt sterk bepaald door het ontstaan van schade aan de
gewrichten. In een verder gevorderd stadium kunnen er ook complicaties optreden, zoals hart-
en vaatzieken, een peesruptuur, zenuwaandoeningen of osteoporose. Bij een chronisch
progressief verloop met remissies en exacerbaties kunnen op termijn misvormingen en
standsafwijkingen van de aangedane gewrichten ontstaan [1, 4, 5](vzinfo”).

Prevalentie en incidentie

RA heeft wereldwijd een prevalentie van 0,5 tot 1% en daarmee is het de meest voorkomende
chronische ontstekingsziekte van de gewrichten [3, 9]. In Nederland waren er in 2021 naar
schatting bijna 269.200 patiénten met de diagnose RA bekend bij de huisarts, waarvan
100.900 mannen en 168.300 vrouwen. Dit komt ongeveer overeen met 13 van de 1.000
mensen in Nederland. In hetzelfde jaar kregen naar schatting 11.500 nieuwe patiénten de

20 https://www.vzinfo.nl/
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diagnose RA van de huisarts, 4.700 mannen en 6.800 vrouwen. Dit komt ongeveer neer op 1
op de 1.000 mensen (vzinfo?).

Het aantal patiénten neemt toe met de leeftijd en op alle leeftijden komt RA meer voor bij
vrouwen dan bij mannen [3, 9]. De gemiddelde leeftijd van patiénten is 63 jaar en ruim een
kwart is boven de 75 jaar. De gemiddelde leeftijd van patiénten bij het ontstaan van de
klachten is 48 jaar [9]. Drie kwart heeft naast RA nog minstens één andere chronische
aandoening.

Mogelijk is er bij deze aantallen enige overschatting omdat de huisartsenregistratie geen
aparte code heeft voor RA. Het aantal huidige patiénten met RA wordt in Nederland geschat op
75.0002! tot 90.00022.

Voor de subgroep van patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen gaat het in
Nederland om <5% van de patiénten met RA. Volgens reumatologen in Nederland komt
maximaal 5% van de patiénten met RA in aanmerking voor langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie. Op basis van bovengenoemde schatting van 75.000 tot
90.000 patiénten met RA in Nederland gaat het in totaal over naar schatting 3.750 tot 4.500
patiénten met ernstige functionele beperkingen.

Oorzaak en risicofactoren

RA is een auto-immuunziekte waarbij cellen van het immuunsysteem zich tegen het eigen
lichaam keren [1]. Hierdoor komen ontstekingseiwitten vrij waardoor (chronische)
ontstekingen ontstaan in gewrichten, pezen en slijmbeurzen of organen zoals ogen, hart en
longen [1]. De oorzaak van dit auto-immuunproces is onbekend [1, 4]. Vaak is in het bloed
een toename van antistoffen te zien zoals de reumafactor en de ACPA of anti-CCP
(antilichamen gericht tegen gecitrullineerde antigenen). ACPA of anti-CCP is een autoantistof
tegen het lichaamseigen eiwit CCP [4].

Hoewel RA soms kan voorkomen bij meerdere mensen uit een familie is RA geen erfelijke
ziekte [9]. Er zijn echter wel aanwijzingen dat erfelijke factoren iets meer kans geven op het
ontwikkelen van deze ziekte. Volgens de NVVR is de genetische bijdrage is best fors, maar
omdat de a priori lifetime kans op RA erg laag is, is het absolute risico nog steeds laag.
Omgevingsfactoren kunnen invioed hebben op het ontstaan van RA. Mensen die roken hebben
een grotere kans op het krijgen van RA dan mensen die niet roken [1, 9]. Roken kan er ook
voor zorgen dat sommige medicijnen minder effectief zijn. Factoren die ook van invlioed
kunnen zijn op RA en het beloop van RA zijn stress en hormonen. Door (langdurige) stress is
er een groter risico dat de gewrichtsklachten verergeren. Ook hormonen lijken het
klachtenpatroon te kunnen beinvioeden. En tijdens de menstruatie en in de menopauze zijn de
klachten vaak heviger, terwijl zwangere vrouwen soms minder last hebben. Hoe dit komt is
nog onduidelijk (vzinfo?).

Diagnostiek

Karakteristiek voor beginnende RA is een chronische, symmetrische ontsteking van meerdere
gewrichten van handen en/of voeten waarbij de gewrichten gezwollen, pijnlijk en stijf zijn [4,
7, 9].

De huisarts stelt op basis van anamnese en lichamelijk onderzoek vast of er sprake is van een
klinische verdenking op RA. Er is een klinische verdenking op RA bij een symmetrische artritis
in meerdere gewrichten, waarbij vooral de voet- en handgewrichten zijn aangedaan,
tangentiéle drukpijn in voet- en/of handgewrichten, ochtendstijfheid van een half uur of meer
en/of artritissymptomen die drie weken of langer aanhouden [4, 14]. Bij een klinische
verdenking op RA wordt de patiént door de huisarts doorverwezen naar de reumatoloog.

21 In de reactie (d.d. 2 oktober 2023) op het concept-standpunt van de NVR is 75.000 benoemd op basis van www.opendisdata.nl
22 Schatting van de onderzoeksgroep L-EXTRA studie gerapporteerd in het eindverslag. Dit is inclusief de geschatte jaarlijkse groei
van 2%.
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De reumatoloog stelt op basis van de anamnese en het lichamelijk onderzoek vast of er sprake
is van RA [15]. Het stellen van deze diagnose is gebaseerd op de deskundigheid van de
reumatoloog [15]. Er zijn twee classificatiecriteria voor RA in gebruik: De 1987 ACR
classificatiecriteria (tabel 1) en de 2010 EULAR/ACR classificatiecriteria (tabel 2) [15, 16].

De 1987-ACR criteria zijn relatief laat in het ziektebeloop positief, wat het gevolg is van
inclusie van elementen van voortschrijdende ziekte (erosie, noduli) [15, 16]. Om criteria
beschikbaar te hebben die eerder in de ziekte positief zijn, zijn de 2010 EULAR/ACR criteria
ontwikkeld. In deze criteria zijn de anti-CCP antistoffen voor het eerst opgenomen. Ook heeft
de aanwezigheid van auto-antistoffen een relatief zware weging gekregen. De andere
elementen van de 2010 criteria zijn het aantal ontsteken kleine en grote gewrichten, de duur
van de symptomen en de respons in de acute fase. Nieuw aan de 2010 criteria is de expliciete
bewoording dat ze toegepast behoren te worden als andere reumatologische diagnosen zijn
uitgesloten [16].

Tabel 1: 1987 ACR-criteria voor de classificatie van RA

1 | Ochtendstijfheid gedurende minimaal 1 uur

2 | Artritis simultaan aanwezig in drie of meer gewrichtsgroepen (links of rechts,
PIP’s, MCP’s, pols, elleboog, knie, enkel, MTP's)

Artritis van tenminste één handgewricht: pols, MCP of PIP

Symmetrische artritis

Subcutane reumanoduli

Reumafactor aantoonbaar

Radiologische veranderingen (op X-hand/pols of —voorvoet)

Wanneer vier van de zeven criteria aanwezig zijn, spreekt men van RA. Criteria
moeten tenminste zes weken aanwezig zijn. De eerste vier criteria zijn het
belangrijkst. Andere criteria ontbreken vaak in de beginfase van de ziekte en zijn
met name van belang voor de prognose.

N (O (U bW

Tabel 2: 2010 EULAR/ACR-criteria voor de classificatie van RA

Er moet een ontsteking zijn aan minimaal één gewricht, er mogen geen
diagnosen zijn die deze ontsteking beter kunnen verklaren, en er moeten
minstens 6 van de 10 punten worden gehaald:

Aantal aangetaste gewrichten

e1 groot gewricht 0 punten
¢2-10 grote gewrichten 1 punt
¢1-3 kleine gewrichten (met of zonder grote gewrichten) 2 punten

¢4-10 kleine gewrichten (met of zonder grote gewrichten) 3 punten
eMeer dan 10 gewrichten (met minstens 1 klein gewricht) 5 punten
Serologische parameters

eNegatieve reumafactor en negatieve ACPA 0 punten

eLaag-positieve reumafactor of anti-CCP 2 punten

eHoog-positieve reumafactor of anti-CCP 3 punten
Acute fase

eVerhoogde ESR of CRP | 1 punt
Duur

eKlachten langer dan 6 weken | 1 punt

ACPA: Anti-citrullinated protein, CCP: cyclic citrullinated peptide, CRP: C-reactive protein,

ESR: erythrocyte sedimentation rate (bezinkingssnelheid van erytrocyten)

De anamnese en het lichamelijk onderzoek kan aangevuld worden met bloedonderzoek om te
beoordelen of er antistoffen in het bloed zitten zoals de reumafactor (RF) en de ACPA (anti-
citrullinated protein antibodies) of anti-CCP (cyclic citrullinated peptide). Ook kan er worden
bekeken of er ontstekingswaarden in het bloed aanwezig zijn.

e De reumafactor is een auto-antistof die aanwezig kan zijn in het bloed;

e ACPA of anti-CCP is een auto-antistof tegen het lichaamseigen eiwit CCP;

e De lever maakt het eiwit CRP (C-reactief proteine) aan als reactie op een ontsteking;

e De bezinkingssnelheid van erytrocyten (BSE) van de rode bloedcellen wordt gebruikt om
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10.2

de aanwezigheid van ontstekingen in het lichaam aan te tonen of uit te sluiten. Een
verhoogde BSE bij warme, gezwollen en pijnlijke gewrichten geeft aan dat de
gewrichtsontsteking actief is.

Er kunnen ook réntgenfoto’s worden gemaakt van de voeten, handen en polsen. De
rontgenfoto’s kunnen gemaakt worden om te kijken of er afwijkingen aan de gewrichten te
zien zijn, zoals botontkalking, kraakbeenverlies en/of erosies [7, 15]. De NVR geeft aan deze
rontgenfoto’s van weinig waarde zijn bij de diagnostiek van RA en dat dit onderwerp een
verbeterpunt is bij Zinnige Zorg?3® voor mensen met RA.24

Standaardbehandeling of gebruikelijke behandeling

RA is (nog) niet te genezen. De gebruikelijke behandeling is voornamelijk gericht op het
verminderen van de ontstekingen en symptomen. Gebruikelijke zorg kan medicatie betreffen
en/of informatievoorziening, educatie, houdings- en bewegingsinstructie en het bevorderen
van zelfmanagement. Bij de behandeling van RA staan medicijnen centraal en >90% van de
patiénten met RA krijgt medicatie voorgeschreven [2]. Het doel van medicatie is om remissie
of de laagst mogelijke ziekteactiviteit te bereiken [9]. Gebruikelijke zorg kan ook niet-
medicamenteus zijn zoals oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut.

Medicamenteus

Het doel van de medicatie is het verminderen van de gewrichtsontstekingen, pijnklachten en
stijfheid en het immuunsysteem te remmen (NICE). De medicamenteuze behandeling dient
snel te worden ingezet. Disease-modifying antirheumatic drugs (DMARD’s) kunnen de
afweerreactie van het lichaam onderdrukken en de gewrichtsontstekingen verminderen
waardoor gewrichtsschade kan worden voorkomen [4, 9]%5. Ook kan een reumatoloog om de
werking van het afweersysteem te onderdrukken een biologisch medicijn voorschrijven
waarvan de werkzame stof afkomstig is van een levend organisme (biological disease-
modifying antirheumatic drugs; bDMARD’s). Ze remmen de eiwitten die ervoor zorgen dat er
een ontsteking ontstaat. Door het beschikbaar komen van DMARD’s en biologicals is de
ziektelast van RA in de laatste decennia afgenomen [17]. De effecten van deze medicatie op
ziekteactiviteit, progressie en functioneren zijn het grootst bij zo vroeg mogelijk inzetten van
deze medicatie [17]. De nieuwste medicijnen zijn JAK-remmers (januskinase remmers). Janus
Kinase zijn eiwitten in het lichaam die betrokken zijn bij het doorgeven van boodschappen via
cytokines in het immuunsysteem. Door verkeerde boodschappen kunnen cytokines pijn,
stijfheid en zwellingen veroorzaken. JAK-remmers verminderen de aanmaak van cytokines. Bij
RA kunnen naast DMARD’s om de afweerreactie te onderdrukken, ook ontstekingsremmende
pijnstillers non-steroid anti-inflammatoiry drugs (NSAID’s) worden voorgeschreven.

Niet-medicamenteus

Afhankelijk van de fysieke en/of psychosociale klachten kan door een reumatoloog of huisarts
een patiént met RA ook worden doorverwezen naar een fysiotherapeut, oefentherapeut,
ergotherapeut, handtherapeut, podotherapeut, psycholoog en/of diétist [4, 6, 18-20]. Diverse
interventies of combinaties daarvan kunnen worden ingezet. De ergotherapeut kan adviseren
over hulpmiddelen en aanpassingen in huis. De fysio- of oefentherapeut ondersteunt de patiént
om het fysiek functioneren te verbeteren door middel van oefeningen gericht op het
verbeteren van de spierkracht, aerobe capaciteit, beweeglijkheid van de gewrichten en
stabiliteit en/of codrdinatie [7]. Indien behandeling in de eerste lijn geen of weinig effect heeft,
is het alternatief gespecialiseerde revalidatiebehandeling, ziekenhuisopname of
verpleeghuisopname.

De te beoordelen (nieuwe) interventie

23 https://www.zorginstituutnederland.nl/werkagenda/bewegingsapparaat/zinnige-zorg---reumatoide-artritis-verdiepingsfase

24 Reactie van NVR op de consultatieversie van het standpunt. D.d. 2-10-2023.

25 Smolen JS, Landewé RBM, Bergstra SA, et alEULAR recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic
and biological disease-modifying antirheumatic drugs: 2022 updateAnnals of the Rheumatic Diseases 2023;82:3-18.
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10.3

Korte beschrijving

De interventie in deze beoordeling betreft langdurige actieve oefentherapie (=52 weken) onder
supervisie van een fysiotherapeut of oefentherapeut in eerstelijnspraktijken toegevoegd aan de
gebruikelijke zorg. De actieve oefentherapie is gepersonaliseerd en gericht op de verbetering
van specifieke individuele beperkingen in het dagelijks leven en bestaat uit functionele
oefeningen, aerobe oefeningen, krachttraining en oefeningen voor de flexibiliteit/Range of
Motion (ROM), welke in de praktijk of thuis worden uitgevoerd. Dit wordt gecombineerd met
voorlichting, advies, instructie en ondersteuning van zelfmanagement met aandacht voor
gedragsmatige aspecten.

Werkmechanisme

Het werkingsmechanisme van oefentherapie bij RA is onduidelijk. Ondanks dat er meerdere
onderzoeken zijn uitgevoerd die de voordelen laten zien van fysieke activiteit op het fysiek
functioneren en psychologische en cardiovasculaire uitkomsten, is het exacte mechanisme
tussen bewegen met manifestaties van RA en het verminderen van ontstekingen niet geheel
duidelijk [8]. Er zijn wel aanwijzingen dat er een associatie is tussen bewegen en een stijging
van anti-inflammatoire cytokines, een daling van inflammatoire cytokines en een daling van
het C-reactive protein (CRP), een eiwit dat door ontsteking wordt verspreid in de bloedbaan
[8]. De stijging van endorfines door bewegen kunnen pijnvermindering en een verbetering van
de algehele gezondheid veroorzaken [8]. Oefenen zou het fysiek functioneren verbeteren en
ontstekingen verminderen [3, 8]. De functionele beperkingen worden gestabiliseerd, afgeremd
of verbeterd. Ook kan door oefenen de psychologische gezondheid en kwaliteit van leven
verbeteren [3, 8].

Door de chronische ontstekingen kan ook een verandering in de lichaamssamenstelling
ontstaan met een afname van spiermassa en een toename van vetmassa [3]. Het verminderen
van de vetmassa en verhogen van de spiermassa en daarmee ook spierkracht heeft met
bewegen andersom weer een effect op de vermindering van ontstekingen [3].

Claim

De claim is dat langdurige gepersonaliseerde actieve oefentherapie (=52 weken) onder
supervisie van een fysio- of oefentherapeut bij volwassen patiénten (=18 jaar) met reumatoide
artritis met ernstige functionele beperkingen in het dagelijks leven effectiever is voor het fysiek
functioneren en kwaliteit van leven dan de gebruikelijke zorg.

Positionering interventie ten opzichte van standaardbehandeling/gebruikelijke
behandeling

De groep patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen kan mogelijk langdurige
actieve oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut nodig hebben. Zij
kunnen mogelijk met kortdurende fysio- of oefentherapie (<12 weken) geen adequaat niveau
behalen van zelfstandig functioneren om basale dagelijkse activiteiten uit te kunnen voeren.

Beschrijving in (inter)nationale richtlijnen

Er zijn drie Nederlandse richtlijnen (Federatie Medisch Specialisten (FMS) [18], Koninklijk
Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF) [7] en Nederlands Huisartsen
Genootschap (NHG) [4]) en drie internationale richtlijnen (American College of Rheumatology
(ACR) [20], British Colombia (BC) [19], National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) [6]) over de behandeling van RA (bijlage 3). In alle richtlijnen wordt aanbevolen om op
basis van monitoring van de ziekteactiviteit medicatie voor te schrijven met als doel remissie
of lagere ziekteactiviteit en symptoomcontrole.

In de Nederlandse richtlijn van het KNGF [7] wordt voor fysio- en oefentherapeuten een
leidraad gegeven voor de behandeling van patiénten met RA die gediagnosticeerd zijn door de
reumatoloog. De fysio- of oefentherapeut begeleidt de patiént bij het verminderen en/of leren
omgaan met beperkingen in activiteiten van het dagelijks leven ten gevolge van RA middels
voorlichting en advies en/of oefentherapie specifiek voor de situatie en aangepast op de
patiént. Ook (gezonde) leefstijladviezen en zelfmanagement spelen een rol, inclusief
zelfstandig bewegen.
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Afhankelijk van de gezondheidstoestand en de mate waarin de patiént in staat is tot
zelfmanagement zijn er drie indicaties:

1.) Voorlichting, advies en instructies voor voornamelijk zelfstandig uit te voeren oefeningen;
2.) Voorlichting, advies, instructie en oefentherapie met kortdurende begeleiding, en

3.) Voorlichting, advies, instructie en oefentherapie met intensieve en/of langdurige
begeleiding. De patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen, de populatie waar
deze beoordeling over gaat, heeft een indicatie voor het derde type zorg.

In één nationale [4] en twee internationale richtlijnen [6, 19] wordt beschreven dat een
patiént kan worden doorverwezen voor fysio- of oefentherapie, maar ontbreekt informatie over
de inhoud van de behandeling. In de richtlijn van het NHG [4] wordt oefentherapie in
combinatie met educatie aanbevolen. In de richtlijn van NICE [6] wordt beschreven dat naast
medicamenteuze behandeling een patiént voor fysio- of oefentherapie kan worden
doorverwezen met als doel het verbeteren van de generieke fitheid, regulier bewegen
aanmoedigen en oefeningen voor flexibiliteit, spierkracht en functionele beperkingen. In de
Canadese richtlijn [19] wordt beschreven dat verwezen kan worden naar een fysio- of
oefentherapeut. In de nationale richtlijn van de FMS [18] en de internationale richtlijn van de
ACR [20] worden geen aanbeveling over bewegen en fysio- of oefentherapie gedaan.
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11.1

11.1.1

Methode systematisch literatuuronderzoek

Opstellen PICO(ts) en onderzoeksprofiel

De centrale vraag van deze beoordeling is: Voldoet langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie bij pati€nten met RA met ernstige functionele
beperkingen in het dagelijks leven aan het in de Zorgverzekeringswet gestelde criterium ‘de
stand van de wetenschap en praktijk’?

Deze centrale vraag wordt beantwoord aan de hand van de resultaten van een systematisch
literatuuronderzoek. Hiervoor formuleren wij de ‘PICO(ts)’, passend bij de centrale vraag,
waarbij:

— P (‘patient’) betreft de kenmerken van de patiéntenpopulatie oftewel het relevante
indicatiegebied. Hierbij kan ook de setting van belang zijn (bijvoorbeeld: huisartsenpraktijk
versus medisch specialistische praktijk);

— I (Cintervention’) betreft de kenmerken van de te beoordelen interventie;

— C (‘comparison’) betreft de kenmerken van de standaardbehandeling of gebruikelijke
behandeling (controle-interventie);

— O (‘outcome’) betreft de (patiént)relevante cruciale en belangrijke uitkomsten;

— T (‘time’) betreft de minimale behandel- en/of follow-up periode per uitkomst;

— S (‘setting’) betreft de context waarin de zorg wordt geleverd, wanneer het voor het effect
van de interventie uit kan maken. Bijvoorbeeld de eerste of tweede lijn.

Daarnaast bepalen wij:

— De klinische relevantiegrens per uitkomst (het minimale verschil tussen de interventie- en
controlegroep om van een klinisch relevant verschil te kunnen spreken);

— Het passend onderzoeksprofiel.

PICO(ts)
We hebben de PICO(ts) voorgelegd aan de relevante partijen. Na de scoping is een definitieve

PICO(ts) vastgesteld (tabel 3 en tabel 4).

Tabel 3: Patiént, setting, interventie, controle-interventie

Patiént en setting Interventie Controle-interventie
Volwassen patiénten Langdurige actieve Gebruikelijke zorg:
(=18 jaar) met door de gepersonaliseerde medicatie en/of
reumatoloog oefentherapie** (=52 informatievoorziening,
gediagnosticeerde weken) onder supervisie educatie, houdings- en
reumatoide artritis met van een fysiotherapeut of | bewegingsinstructie en
ernstige functionele oefentherapeut in het bevorderen van
beperkingen in het eerstelijnspraktijken zelfmanagement
dagelijks leven* toegevoegd aan de

gebruikelijke zorg
Setting: Eerstelijns
praktijken

* Patiénten met RA die niet in staat zijn of hulp nodig hebben bij basale dagelijkse activiteiten
(zelfverzorging, lopen, opstaan, transfers en binnen- en buitenshuis verplaatsen).

** De actieve oefentherapie is gepersonaliseerd en gericht op de verbetering van specifieke individuele
beperkingen in het dagelijks leven en bestaat uit functionele oefeningen, aerobe oefeningen,
krachttraining en oefeningen voor de flexibiliteit/Range of Motion (ROM), welke in de praktijk of thuis
worden uitgevoerd. Dit wordt gecombineerd met voorlichting, advies, instructie en ondersteuning van

zelfmanagement met aandacht voor gedragsmatige aspecten.
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Tabel 4: Cruciale uitkomsten, behandelduur/follow-up en klinische relevantiegrens

functioneren

bijwerkingen

Cruciale Belangrijke Behandelduur Klinische
uitkomsten uitkomsten en/of follow-up relevantiegrens
Fysiek Ervaren Lange termijn =52 SMD 0.3

weken

Kwaliteit van leven | Pijn
Vermoeidheid
Stoppen met de
interventie
- Door
bijwerkingen
van de
interventie
- Andere
redenen
Ervaren effect

11.1.2 Uitkomsten, uitkomstmaten en meetinstrumenten
Vanuit de GRADE-methode onderscheiden we cruciale en belangrijke uitkomsten. Bij de
beoordeling van de stand van de wetenschap en praktijk zijn de cruciale uitkomsten leidend.
Uitkomstmaten betreffen een specifieke operationalisering van de uitkomsten. In deze
paragraaf beschrijven we de meetinstrumenten.

Fysiek functioneren

Fysiek functioneren wordt onderverdeeld in zelf-gerapporteerd fysiek functioneren en fysiek
functioneren als performance.
- Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren: Dit betreft het ervaren fysiek functioneren in het
algemeen dagelijks leven van de patiént zelf.
- Fysiek functioneren als performance: Hierbij wordt het fysiek functioneren gemeten met
fysieke testen.

Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren

Patiént Specifieke Klachten (PSK)

De PSK is een individuele uitkomstmaat om de functionele status van de patiént te meten. De
patiént selecteert de drie belangrijkste fysieke activiteiten waar hij/zij in het dagelijks leven
moeite mee heeft als gevolg van de klachten en die hij/zij graag wil verbeteren. De
moeilijkheid die een patiént ervaart met activiteiten die voor hem/haar het meest relevant zijn
wordt uitgedrukt op een Visual Analogue Scale (VAS-schaal) van 0 tot 100 punten of op een
Numeric Rating Scale (NRS) van 0 tot 10 punten, respectievelijk geen enkele moeite tot
onmogelijk. Een hogere score komt overeen met meer moeite bij het uitvoeren van de
activiteit [7, 21, 22] (meetinstrumenten in de zorg?2%).

26 patiént Specifieke Klachten - Meetinstrumenten in de zorg (meetinstrumentenzorg.nl)
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Patient Reported Outcomes Measurement Information System for Physical Function 10-item
(PROMIS PF-10)

De PROMIS PF-10 is een generieke vragenlijst en meet middels 10 items het domein fysiek
functioneren bij pati€énten met een chronische ziekte. De 10 items zijn het uitvoeren van fors
inspannende activiteiten, het lopen van meer dan anderhalve kilometer, één trap oplopen,
tillen of dragen van boodschappen, vooroverbuigen/knielen/bukken, klusjes doen (zoals
stofzuigen of in de tuin werken), aankleden (inclusief schoenveters strikken en knopen
dichtmaken), haren wassen, lichaam wassen en afdrogen en op de wc gaan zitten en weer
opstaan. Er zijn per item vijf antwoordcategorieén van 5: Helemaal niet/Zonder moeite tot 1:
Kan het niet (meetinstrumenten in de zorg?7). Op basis van de score van de afzonderlijke
items wordt de totaalscore berekend met een range van 13.5 tot 61.9. Een hogere score op de
PROMIS PF-10 hangt samen met een beter fysiek functioneren. [23]. De Cronbach’s alpha voor
interne consistentie varieert van 0.91 tot 0.99 en de test-hertest betrouwbaarheid varieert van
0.73 tot 0.88 [24].

Health Assessment Questionnaire — Disability Index (HAQ-DI)

De HAQ-DI is een vragenlijst die beperkingen meet bij het uitvoeren van activiteiten in het
dagelijks leven. De vragenlijst is niet ziekte-specifiek maar wel opgesteld en gevalideerd voor
patiénten met reumatische aandoeningen. De vragenlijst bestaat uit 20 vragen gericht op 8
onderdelen van activiteiten in het dagelijks leven; aankleden en verzorging, opstaan, eten,
lopen, wassen en toilet, reiken en pakken, vastpakken en activiteiten buitenshuis. De
totaalscore wordt berekend op een schaal van 0 tot 3, waarbij 0 zonder enige moeite betekent
en 3 onmogelijk uit te voeren (meetinstrumenten in de zorg2®).

Fysiek functioneren gemeten met fysieke testen

6-Minuten-Wandel-Test 6MWT

De 6MWT is een performancetest om de functionele capaciteit te meten waarbij de patiént
wordt gevraagd op comfortabele snelheid 6 minuten te wandelen. Gemeten wordt de afstand
in meters die een patiént binnen 6 minuten kan afleggen. Hoe meer meters er zijn afgelegd,
hoe beter het functioneren.

Kwaliteit van leven

De kwaliteit van leven kan gemeten worden met ziektespecifieke vragenlijsten en met
algemene/generieke vragenlijsten.

Short-Form-36 for Quality of Life (SF-36)

De SF-36 is een generieke vragenlijst voor het meten van de ervaren gezondheid en
gezondheidsgerelateerde kwaliteit van leven. De 36 items zijn onderverdeeld over 8 domeinen;
fysiek functioneren, rolbeperkingen door fysieke problemen, pijn, algemene
gezondheidsbeleving, vitaliteit, sociaal functioneren, rolbeperkingen door emotionele
problemen en mentale gezondheid. De scores per domein variéren van 0 tot 100, waarbij een
hogere score overeenkomt met een betere gezondheidstoestand en kwaliteit van leven
[26](meetinstrumenten in de zorg??). Naast de scores per domein kunnen ook een fysieke
component (PCS; Physical Component Score) en mentale component (MCS; Mental Component
Score) berekend worden. De interne consistente van de 8 domeinen varieert met een
Chronbach’s alpha van 0.73 tot 0.96 [27, 28] en de test-hertest betrouwbaarheids correlatie
varieert van 0.60 tot 0.81 [28].

Rheumatoid Arthritis Quality of Life questionnaire (RAQoL)

De RAQoL is een ziektespecifieke vragenlijst met 30 items die de kwaliteit van leven meet
patiénten met RA. De vragenlijst meet de impact van RA op het functioneren in het dagelijks
leven, sociale interacties, emotioneel welzijn en relaties. De volgende aspecten komen aan
bod: stemming en emoties, sociaal leven, hobby’s, alledaagse taken, persoonlijke en sociale

27 patient Reported Outcomes Measurement Information System - Meetinstrumenten in de zorg (meetinstrumentenzorg.nl)
28 Health Assessment Questionnaire-Disability Index (Nederlandse consensus) / Vragenlijst Dagelijks Functioneren —
Meetinstrumenten in de zorg (meetinstrumentenzorg.nl)

29 36-Item Short Form Health Survey - Meetinstrumenten in de zorg (meetinstrumentenzorg.nl)
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11.1.4

11.2

11.3

relaties en fysiek contact. De vragenlijst bestaat uit 30 stellingen die beantwoord kunnen
worden met ja of nee. Items worden gescoord als 1 voor ‘ja’ en 0 voor ‘nee’. De totaalscore
betreft het aantal items waarop met ‘ja’ is geantwoord en varieert daarmee van 0 tot 30,
waarbij een hogere score een lagere kwaliteit van leven betekent [7] (meetinstrumenten in de
zorg39). De vragenlijst heeft een hoge interne consistentie (Cronbach’s alpha van 0.92) en een
hoge test-hertest betrouwbaarheid (Spearman rank correlation coefficient van 0.90) [29].

Klinische relevantiegrenzen tussen de interventie- en controlegroep

Om de effectiviteit van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie te kunnen
beoordelen, definiéren we klinisch relevantiegrenzen. De klinische relevantiegrens bij
meerwaarde betreft de vraag ‘hoeveel beter moet langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie zijn om meer effectief te zijn dan de gebruikelijke zorg?’. Deze grens wordt ook
wel het minimaal klinisch relevante verschil genoemd (of ‘MCID’).

Idealiter hanteren we de klinische relevantiegrenzen waarover in de literatuur en in het veld
consensus is. Indien deze gegevens niet voorhanden zijn hanteren we een effect size van 0,5.
Voor continue uitkomstmaten is dit een standardized mean difference (SMD) van 0,5.

Bij eerstelijns fysio- en oefentherapie is sprake van een niet-invasieve behandeling, met zeer
waarschijnlijk geen bijwerkingen, waarbij gesuperviseerde oefentherapie wordt vergeleken met
gebruikelijke zorg waarbij ook adviezen en instructies over bewegen worden gegeven. Daarom
zal een SMD van 0,3 als klinische relevantiegrens worden gehanteerd.

Passend onderzoeksprofiel

De optimale studieopzet voor het beoordelen van de effectiviteit van langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie, waarin deze interventie wordt
vergeleken met gebruikelijke zorg, is een Randomized Controlled Trial (RCT). Alle RCT's die
voldoen aan de PICO(ts) worden meegenomen bij de beoordeling. Blindering van de patiént en
behandelaar is niet mogelijk. Uitkomsten worden bij voorkeur beoordeeld door een
geblindeerde effectbeoordelaar. Fysiek functioneren en kwaliteit van leven worden middels
vragenlijsten door de patiént beoordeeld. De patiént is daarbij de effectbeoordelaar en
blindering is dan ook niet mogelijk.

Zoeken en selecteren van de evidence

De zoekstrategie heeft tot doel gepubliceerde studies te vinden die voldoen aan de volgende
inclusiecriteria: de in de PICO(ts) gedefinieerde onderdelen, meting van tenminste één van de
in de PICO(ts) gedefinieerde uitkomsten en onderzoeksopzet uit het passend
onderzoeksprofiel.

Er is zowel naar primaire studies als systematische reviews gezocht. In de systematische
reviews wordt gekeken naar primaire studies. De zoekstrategie is uitgevoerd in de databases
Embase, Medline en CINAHL op 24 april 2023. De zoektermen en doorzochte databases zijn
weergeven in bijlage 4.

Beoordelen van de kwaliteit van de evidence

Het risico op bias (vertekening) van de studies is beoordeeld aan de hand van een vragenlijst
passend bij de onderzoeksopzet. In dit rapport is de volgende checklist gebruikt: de Cochrane
Risk of Bias tool (Higgins) (bijlage 5).

De kwaliteit van de evidence is beoordeeld aan de hand van de GRADE methode. Per uitkomst
is een gradering van de kwaliteit van de evidence toegekend: deze kan hoog, redelijk, laag of
zeer laag zijn. Hoe hoger de kwaliteit van de evidence, hoe meer zekerheid er is dat het
geschatte effect overeenkomt met het werkelijke effect.

Startpunt voor de gradering is de onderzoeksopzet. Voor effectiviteitsvragen start evidence
afkomstig van RCTs als hoge kwaliteit, evidence van observationele studies (cohortstudies,

30 Rheumatoid Arthritis Quality of Life - Meetinstrumenten in de zorg (meetinstrumentenzorg.nl)
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patiént controle onderzoeken, patiéntenseries) starten als lage kwaliteit door gebrek aan
randomisatie. Vervolgens kunnen risico op bias, inconsistente of niet precieze resultaten,
indirectheid van het bewijs en publicatie bias leiden tot een lager oordeel over de kwaliteit van
de evidence. Voor observationele studies zonder beperkingen in opzet en uitvoering van de
studie kunnen een sterk effect, een dosis-respons relatie en overwegingen over de richting van
vertekening van de resultaten leiden tot opwaardering. Voor een uitgebreide beschrijving van
deze methode verwijzen wij naar het rapport Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk
(geactualiseerde versie 2023).3
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12.1

12.2

Resultaten systematisch literatuuronderzoek

Resultaten zoekactie

De zoekstrategie naar relevante literatuur in Embase, Medline en CINAHL resulteerde na
ontdubbelen in 238 referenties, waarvan de titels en abstracts werden gescreend. Op basis van
titel en abstract werden 6 referenties geincludeerd voor analyse van de fulltekst.
Systematische reviews werden gescreend op relevante literatuur. Uiteindelijk werden in totaal
0 studies geincludeerd in de analyse.

De studies die zijn uitgesloten na het beoordelen van de fulltekst staan met redenen van
exclusie in bijlage 6. De hierna volgende PRISMA flowchart geeft het selectieproces weer
(figuur 1).

Records (n=238)
Embase (n=67)
Medline (n=67)
CINAHL (n=104)

Verwijderen duplicaten (n=73)

v

Records screening titel en abstract

(n=165) Exclusie titel en abstract (n=158)

Voldoet niet aan de I (n=150)
Voldoet niet aan design (n=5)
Voldoet niet aan de P (n=3)

v

A4 Systematic review (n=5)*

Records screening fulltekst (n=6)
Record primaire studies (n=2) 4 records fulltekst beoordeling

Records reference tracking (n=4)

Exclusie screening fulltekst (n=6)

v

y Voldoet niet aan de I (n=3)

Records inclusie fulltekst Voldoet niet aan de P (n=3)

(n=0)

Figuur 1: Prisma flowchart selectieproces literatuursearch

*Van de systematic reviews werden titels en abstracts van de primaire studies nagegaan. Vier records
werden gescreend op fulltekst.

Op 27 juni 2023 heeft de projectgroep een onderzoeksverslag en conceptmanuscripten
aangeleverd met de resultaten van de L-EXTRA studie. De projectgroep heeft zelf ook een
uitgebreide zoekstrategie uitgevoerd in diverse databases t/m juni 2023. Deze zoekstrategie
heeft ook geen artikelen opgeleverd die voldoen aan de PICOT. De voorliggende beoordeling is
dan ook volledig gebaseerd op de resultaten van de L-EXTRA studie.

Kenmerken geincludeerde studie
De L-EXTRA studie betreft een longitudinaal gerandomiseerd, gecontroleerd, enkelblind,
multicenter onderzoek in Nederland naar de effectiviteit van langdurige (=52 weken),
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gepersonaliseerde, actieve oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige functionele
beperkingen3! toegevoegd aan de gebruikelijke zorg in vergelijking met gebruikelijke zorg.

De langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie is gericht op individuele behandeldoelen
en aangepast aan de functionele mogelijkheden en gezondheidsstatus van de patiént en
bestaat uit oefeningen voor de conditie, kracht, functie en mobiliteit. De interventie wordt
uitsluitend aangeboden door fysio- en oefentherapeuten in de eerste lijn die een verplichte
specifieke training hebben gevolgd middels een digitale scholingstool (app). Het belangrijkste
onderdeel van de training is de langdurige, gepersonaliseerde actieve oefentherapie welke
bestaat uit het vaststellen van gepersonaliseerde behandeldoelen en behandelmodaliteiten
(aerobic, spierkrachttraining, flexibiliteit/gewricht range of motion en
functionele/neuromotorische oefeningen, patiénteducatie en stimuleren van lichamelijke
activiteit). De fysiotherapeut/oefentherapeut werd geinstrueerd om te starten met twee
sessies per week gedurende de eerste 12 weken. Daarna moest de frequentie worden
afgebouwd naar één keer per week. Patiénten in de interventiegroep werden niet
aangemoedigd om fysiotherapie te krijgen in aanvulling op de interventie.

De controlegroep kreeg gebruikelijke zorg. Uit de L-EXTRA studie blijkt dat dit ook fysio- of
oefentherapie kon zijn. Na 52 weken hadden zowel patiénten in de interventiegroep als
patiénten in de controlegroep voortzetting van of respectievelijk toegang tot de langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie.

Uitkomsten zijn de veranderingen in individuele beperkte activiteiten gemeten met de PSK,
zelf-gerapporteerd fysiek functioneren (PROMIS PF-10, HAQ-DI), fysiek functioneren gemeten
met fysieke testen (6MWT) en kwaliteit van leven (RAQoL, SF-36). Deze uitkomsten zijn
gemeten op baseline, 52 weken en 104 weken. Ook werd bij de interventiegroep het optreden
van (zeer) ernstige complicaties gerapporteerd door de behandeld fysiotherapeut of
oefentherapeut. Bij 52 weken werd patiénten gevraagd naar de ernst van de spierpijn en
vermoeidheid gerelateerd aan de interventie.

Ten behoeve van de economische analyse werden vragenlijsten over zorggebruik, informele
zorg, huishoudelijke hulp, arbeidsproductiviteit en waardering van kwaliteit van leven gemeten
met de EuroQol-5D-5L en EQ-VAS afgenomen.

Er werden 394 deelnemers gescreend op de in- en exclusiecriteria. Tijdens de screening zijn er
177 deelnemers (45%) afgevallen, waarbij 74 keer omdat de functionele beperkingen niet
ernstig genoeg waren en 19 keer de diagnose niet werd bevestigd door de reumatoloog. Er
werden 217 patiénten gerandomiseerd in de interventiegroep en controlegroep. Na één
uitvaller in beide groepen zaten er 109 patiénten in de interventiegroep en 106 in de
controlegroep. De metingen waren bij 52 weken compleet van 105 patiénten in de
interventiegroep en 99 in de controlegroep. In de zitten 104 patiénten van de interventiegroep
en 98 van de controlegroep, omdat in beide groepen van 1 patiént de metingen niet voltooid
waren binnen het vooraf gedefinieerde tijdsbestek van 6 weken. Van de 109 patiénten in de
interventiegroep maakte 99 patiénten (91%) daadwerkelijk gebruik van de interventie in de

31 Ervaren beperkingen tijdens basale dagelijkse activiteiten (zelfverzorging, transfers en binnen- buitenshuis verplaatsen). De
ervaren beperkingen zijn direct of indirect gerelateerd aan de reumatische aandoening (veroorzaakt door aanhoudende of
progressieve ziekteactiviteit) ondanks optimale behandeling met medicatie en/of ernstige gewrichtsschade en/of deformiteiten
en/of ernstige comorbiditeit.
Langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie is nodig voor:
¢ Mensen met RA die niet in staat zijn om zelfstandig of met behulp van mantelzorgers, kortdurende gespecialiseerde
fysio/oefentherapeutische behandeling (beknopt beweegadviestraject), het reguliere sport- en beweegaanbod, het
aangepaste sport- en beweegaanbod, of met behulp van zorgverleners, anders dan de fysio/oefentherapeut een adequaat
niveau van zelfstandig functioneren om basale dagelijkse activiteiten uit te kunnen voeren, te verkrijgen of te behouden.
e Mensen die ernstige beperkingen hebben bij de algemene dagelijkse activiteiten als gevolg van hun aandoening zoals:
o Een sterk beperkte loopafstand (al dan niet met gebruik van hulpmiddel <100 meter)
o Niet in staat zelfstandig uit stoel op te staan (problemen bij transfers en toiletbezoek)
o Niet in staat tot zelfstandige zelfverzorging (aankleden, wassen)
e Mensen bij wie deze beperkingen samenhangen met pijn, stijfheid, spierfunctieverlies, beperkt uithoudingsvermogen
(hart/longfunctie) en/of gebrek aan motorische controle (valgevaar) veroorzaakt door:
o Hoge ziekteactiviteit die net of niet meer met medicatie in te stellen is en/of
o Ernstige gewrichtsschade en/of —deformaties en/of ernstige comorbiditeit (zoals pulmonale en/of cardiovasculaire
aandoeningen, depressie, morbide obesitas)
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12.3

eerste 52 weken. Het gemiddeld aantal sessies van deze 99 patiénten was 39. In de
controlegroep maakte 70 patiénten (66%) gebruik van fysio- of oefentherapie. In tabel 5 zijn
de baselinekarakteristieken van de patiénten in de interventie- en controlegroep weergegeven.

Tussen 52 en 104 weken maakten 74 van de 105 patiénten (70%) uit de interventiegroep, die
op 52 weken nog in de studie zaten, gebruik van de interventie. Het gemiddeld aantal sessies
van deze patiénten was 20 (SD 16). Het tijdstip van de 104 weken of eindmeting varieerde
tussen de 80 en 122 weken ten opzichte van de baseline. Van de 99 patiénten die gebruikelijke
zorg kregen en die op 52 weken nog in de studie zaten, maakten 61 patiénten (62%) gebruik
van de interventie.

Tabel 5: Baselinekarakteristieken patiénten L-EXTRA studie

Interventiegroep Controlegroep (n=106)
(n=109)

Geslacht vrouw, aantal 97 (89.0) 97 (91.5)

(%)

Leeftijd in jaren (SD) 59.4 (12.1) 58.1 (13.6)

Tijd zelf-gerapporteerde 21.6 (12.6) 21.6 (14.0)

klachten in jaren (SD)

Tijd sinds diagnose in 18.0 (11.9) 19.7 (14.1)

jaren (SD) n=102 n=91

Gebruik DMARD, aantal 76 (69.7) 73 (68.9)

(%)

Gebruik NSAID's, aantal 54 (49.5) 44 (41.5)

(%)

Difficult to treat*, aantal 44 (43.6) 46 (51.1)

(%) n=101 n=90

Aantal comorbiditeiten n=108 n=105

(%)

0 3(2.8) 5(4.8)

1-2 23 (21.3) 28 (26.7)

3-4 39 (36.1) 33 (31.4)

>5 43 (39.8) 39 (37.1)

*=Difficult to treat gebaseerd op Nagy et al. 2021, DMARD=Disease-Modifying Anti Rheumatic Drugs,

n=aantal, NSAID'’s=Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, SD=standaarddeviatie

NB: Niet alle ziektegegevens van alle patiénten zijn beschikbaar, omdat van sommige patiénten niet alle

opgevraagde gegevens aangeleverd werden of beschikbaar waren.

Risk of Bias beoordeling

De kwaliteit van de L-EXTRA studie is beoordeeld met de Cochrane Risk of Bias tool voor RCT’s
(figuur 2 en bijlage 5). De studie had een laag risico op bias voor selection bias, attrition bias,
reporting bias en other bias. De studie werd als high risk beoordeeld bij blinding of participants
and personnel (performance bias). Blindering van behandelaars en patiénten is niet mogelijk.
Er is ook een high risk of bias bij blinding of outcome assessment (detection bias), omdat de
patiént bij vragenlijsten zelf de effectbeoordelaar is. Bij de 6MWT is de effectbeoordelaar wel
geblindeerd. Er is dan sprake van low risk of bias bij blinding of outcome assessment
(detection bias) (figuur 3).
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Figuur 2: Risk of Bias L-EXTRA studie vragenlijsten

Figuur 3: Risk of Bias L-EXTRA studie 6MWT

12.4 Effecten interventie op cruciale uitkomstmaten

Hierna volgt per cruciale uitkomstmaat een beschrijving van de effectschattingen en de
beoordeling van de kwaliteit van de evidence. Voor de effectschatting wordt de gemiddelde
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verschilscore van baseline tot 52 weken gebruikt tussen de groepen. Als de gemiddelde
verschilscore niet bekend is, wordt de post-score na 52 weken tussen de groepen gebruikt.32

Fysiek functioneren op 52 weken
Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren

PSK

De PSK 1 verbetert op een schaal van 0 tot 10 met 2.7 punten in de interventiegroep en met 1
punt in de controlegroep. De Mean Difference (MD) is -1.70 [95% BI -2.40 tot -1.00] en
daarmee is de SMD van de PSK 1 -0.67 [95% BI -0.95 tot -0.39] (figuur 4) ten gunste van de
interventiegroep.

Figuur 4: Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PSK 1
De PSK 2 verbetert op een schaal van 0 tot 10 met 2.8 punten in de interventiegroep en met 1

punt in de controlegroep. De MD is -1.80 [95% BI -2.43 tot -1.17] en daarmee is de SMD van
de PSK 2 -0.78 [95% BI -1.06 tot -0.49] (figuur 5) ten gunste van de interventiegroep.

Figuur 5: Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PSK 2
De PSK 3 verbetert op een schaal van 0 tot 10 met 3 punten in de interventiegroep en met 1.3

punten in de controlegroep. De MD is -1.70 [95% BI -2.26 tot -1.14] en daarmee is de SMD
van de PSK 3 -0.83 [95% BI -1.12 tot -0.55] (figuur 6) ten gunste van de interventiegroep.

Figuur 6: Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PSK 3

32 Omdat er op baseline geen verschillen tussen de interventiegroep en controlegroep zijn wat betreft demografische gegevens en
ziektekarakteristieken, kan ook een postscore gebruikt worden voor een effectschatting.
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De kwaliteit van bewijs van zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PSK is
beoordeeld als hoog (tabel 6).

Conclusie PSK: Langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie resulteert
(bewijs van hoge kwaliteit) in een klinisch relevante verbetering op zelf-gerapporteerd fysiek
functioneren gemeten met de PSK bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen.

PROMIS PF-10

De postscore op de PROMIS PF-10 (schaal van 13.5 tot 61.9) is 36.7 punten in de
interventiegroep en 33.9 punten in de controlegroep. De MD is 2.80 [95% BI 1.07 tot 4.53] en
daarmee is de SMD van de PROMIS PF-10 0.46 [95% BI 0.17 tot 0.74] ten gunste van de
interventiegroep (figuur 7).

Figuur 7: Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PROMIS PF-10

De kwaliteit van bewijs van zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PROMIS
PF-10 is beoordeeld als redelijk. Er is één keer afgewaardeerd vanwege onnauwkeurigheid
(tabel 6).

Conclusie PROMIS PF-10: Langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie
resulteert waarschijnlijk (bewijs van redelijke kwaliteit) in een klinisch relevant verbetering op
zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PROMIS PF-10 bij patiénten met RA
met ernstige functionele beperkingen.

HAQ-DI

De postscore op de HAQ (schaal van 0 tot 3) is 1.5 punten in de interventiegroep en 1.7
punten in de controlegroep. De MD is -0.20 [95% BI -0.36 tot -0.04] en daarmee is de SMD
van de HAQ-DI -0.36 [95% BI -0.65 tot -0.07] ten gunste van de interventiegroep (figuur 8).

Figuur 8: Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de HAQ-DI

De kwaliteit van bewijs van zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de HAQ-DI is
beoordeeld als redelijk. Er is één keer afgewaardeerd vanwege onnauwkeurigheid (tabel 6).

Conclusie HAQ-DI: Langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie resulteert
waarschijnlijk (bewijs van redelijke kwaliteit) in een klinisch relevante verbetering op zelf-
gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de HAQ-DI bij patiénten met RA met ernstige
functionele beperkingen.
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Zelf-gerapporteerd fysiek functioneren tussen 52 en 104 weken

Tussen 52 en 104 weken was het zelf-gerapporteerd fysiek functioneren van patiénten met RA
met ernstige functionele beperkingen die gerandomiseerd werden voor de interventie
langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie beter dan op baseline. De scores
tussen 52 en 104 weken blijven nagenoeg gelijk (tabel 7).

Tabel 7: Follow-up gegevens fysiek functioneren 104 weken (range 80-122) van de
interventiegroep

Meet- Tijd Aantal Gemiddelde Gemiddeld verschil ten
instrument patiénten | (SD) opzichte van baseline
[95% BI]
PSK 1 Baseline 109 7.5 (1.4)
52 weken 105 4.7 (2.5) -2.77 [-3.29 tot -2.24]
104 weken 73 5.0 (2.9) -2.47 [-3.16 tot -1.77]
PSK 2 Baseline 109 7.5 (1.3)
52 weken 105 4.7 (2.6) -2.83 [-3.30 tot -2.37]
104 weken 73 4.9 (2.8) -2.53 [-3.17 tot -1.88]
PSK 3 Baseline 109 7.6 (1.4)
52 weken 105 4.5 (2.5) -3.12 [-3.60 tot -2.63]
104 weken 73 5.0 (2.6) -2.58 [-3.16 tot -1.99]
PROMIS PF- | Baseline 109 33.7 (5.4)
10 52 weken 104 36.8 (6.2) 2.74 [1.89 tot 3.59]
104 weken 62 36.7 (7.4) 3.19 [1.91tot 4.47]
HAQ-DI Baseline 109 1.7 (0.5)
52 weken 104 1.5 (0.6) -0.16 [-0.24 tot -0.08]
104 weken 61 1.5 (0.7) -0.21 [-0.32 tot -0.11]

Fysiek functioneren gemeten met fysieke testen op 52 weken

6MWT

De 6MWT verbetert met 69 meter in de interventiegroep en met 12 meter in de controlegroep.
De MD is 57.00 [95% BI 37.14 tot 75.86] en daarmee is de SMD van de 6MWT 0.86 [95% BI
0.56 tot 1.16] ten gunste van de interventiegroep (figuur 9).

Figuur 9: Fysiek functioneren gemeten met de 6MWT

De kwaliteit van bewijs van fysiek functioneren gemeten met de 6MWT is beoordeeld als hoog
(tabel 6).

Conclusie 6MWT: Langdurige gesuperviseerde (52 weken) actieve oefentherapie resulteert
(bewijs van hoge kwaliteit) in een klinisch relevante verbetering van de loopafstand gemeten
met de 6MWT bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen.

Fysiek functioneren gemeten met fysieke testen tussen 52 en 104 weken

Tussen 52 en 104 weken was de loopafstand op de 6MWT hoger dan op baseline bij patiénten
met RA met ernstige functionele beperkingen die gerandomiseerd werden voor de interventie
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langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie. Tussen 52 en 104 weken is de
gemiddelde afstand nagenoeg gelijk gebleven (tabel 8).

Tabel 8: Follow-up gegevens fysiek functioneren gemeten met de 6MWT 104 weken (80-122)
van de interventiegroep

Meet- Tijd Aantal Gemiddeld Gemiddeld verschil
instrument patiénten | aantal ten opzichte van
meters baseline [95% BI]
(SD)
6MWT Baseline 109 304 (95)
52 weken 101 379 (106) 69.07 [56.11 tot 82.02]
104 weken | 50 366 (113) 64.84 [42.30 tot 87.37]

Kwaliteit van leven op 52 weken

SF-36 Physical Component Score (PCS)

De postscore op de SF-36 PCS (schaal van 0 tot 100) is 33.3 punten in de interventiegroep en
28.9 punten in de controlegroep. De MD is 4.40 [95% BI 1.75 tot 7.05] en daarmee is de SMD
van de SF-36 PCS 0.47 [95% BI 0.18 tot 0.76] ten gunste van de interventiegroep (figuur 10).

Figuur 10: Kwaliteit van leven gemeten met de SF-36 PCS

De kwaliteit van bewijs van kwaliteit van leven gemeten met de SF-36 PCS is beoordeeld als
redelijk. Er is één keer afgewaardeerd vanwege onnauwkeurigheid (tabel 6).

Conclusie SF-36 PCS: Langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie resulteert
waarschijnlijk (bewijs van redelijke kwaliteit) in een klinisch relevante verbetering op kwaliteit
van leven gemeten met de SF-36 PCS bij patiénten met RA met ernstige functionele
beperkingen.

SF-36 Mental Component Score (MCS)

De postscore op de SF-36 MCS (schaal van 0 tot 100) is 47.8 punten in de interventiegroep en
46.5 punten in de controlegroep. De MD is 1.30 [95% BI -1.88 tot 4.48] en daarmee is de
SMD van de SF-36 MCS 0.12 [95% BI -0.17 tot 0.40] ten gunste van de interventiegroep
(figuur 11).

Figuur 11: Kwaliteit van leven gemeten met de SF-36 MCS

De kwaliteit van bewijs van kwaliteit van leven gemeten met de SF-36 MCS is beoordeeld als
redelijk. Er is één keer afgewaardeerd vanwege onnauwkeurigheid (tabel 6).
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Conclusie SF-36 MCS: Langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie heeft
waarschijnlijk (bewijs van redelijke kwaliteit) geen klinisch relevant effect op kwaliteit van
leven gemeten met de SF-36 MCS bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen.

RA-QoL

De postscore op de RA-QoL (schaal van 0 tot 30) is 14.9 punten in de interventiegroep en 15.7
punten in de controlegroep. De MD is -0.80 [95% BI -2.66 tot 1.06] en daarmee is de SMD
van de RA-QoL -0.12 [95% BI -0.41 tot 0.16] ten gunste van de interventiegroep (figuur 12).

Figuur 12: Kwaliteit van leven gemeten met de RA-QoL

De kwaliteit van bewijs van kwaliteit van leven gemeten met de RA-QolL is beoordeeld als
redelijk. Er is één keer afgewaardeerd vanwege onnauwkeurigheid (tabel 6).

Conclusie RA-QoL: Langdurige (52 weken) gesuperviseerde actieve oefentherapie heeft
waarschijnlijk (bewijs van redelijke kwaliteit) geen klinisch relevant effect op kwaliteit van
leven gemeten met de RA-QoL bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen.

Kwaliteit van leven tussen 52 en 104 weken

Tussen 52 en 104 weken was de kwaliteit van leven van patiénten met RA met ernstige
functionele beperkingen die gerandomiseerd werden voor de interventie langdurige (52 weken)
gesuperviseerde actieve oefentherapie beter dan op baseline. De scores tussen 52 en 104
weken blijven nagenoeg gelijk (tabel 9).

Tabel 9: Follow-up gegevens fysiek functioneren 104 weken (range 80-122) van de
interventiegroep

Meet- Tijd Aantal Gemiddelde | Gemiddeld verschil
instrument patiénten | (SD) ten opzichte van
baseline [95% BI]
SF-36 PCS Baseline 109 29.8 (7.5)
52 weken 102 33.5(9.0) 3.49 [1.83 tot 5.15]
104 weken | 60 32.5(10.2) 2.53 [0.62 tot 4.44]
SF-36 MCS | Baseline 109 46.2 (12.3)
52 weken 102 47.7 (10.9) 1.31 [-0.83 tot 3.46]
104 weken | 60 48.2 (10.3) 1.37 [-0.81 tot 3.55]
RA-QoL Baseline 109 16.7 (6.2)
52 weken 102 14.8 (6.7) -1.75 [-2.72 tot -0.78]
104 weken | 61 14.3 (7.4) -2.18 [-3.38 tot -0.97]

Lopende studies

In het Nederlands trialregister (clinicaltrialregister.nl) en het internationale trialregister
(clinicaltrials.gov) zijn geen andere lopende studies gevonden over de effectiviteit van
langdurige actieve oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapie bij RA met
ernstige functionele beperkingen.
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13

13.1

13.1.1

13.1.2

13.1.3

Vaststellen eindbeoordeling ‘stand wetenschap
en praktijk’

Bespreking relevante aspecten

Positionering en claim

De gebruikelijke behandeling van RA is voornamelijk gericht op remissie of het bereiken van de
laagst mogelijke ziekteactiviteit, waarbij medicijnen vaak centraal staan en bij voorkeur snel
ingezet worden. Gebruikelijke zorg kan ook niet-medicamenteus zijn zoals bijvoorbeeld
oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut. Deze groep patiénten kan
langdurige actieve oefentherapie onder supervisie van een fysio- of oefentherapeut nodig
hebben.

De claim is dat langdurige gepersonaliseerde actieve oefentherapie (=52 weken) onder
supervisie van een fysio- of oefentherapeut bij volwassen patiénten (=18 jaar) met RA met
ernstige functionele beperkingen in het dagelijks leven effectiever is voor het fysiek
functioneren en kwaliteit van leven dan de gebruikelijke zorg.

Werkingsmechanisme

Met oefentherapie worden functionele beperkingen gestabiliseerd, afgeremd of verbeterd. Het
fysiek functioneren en de ziektegerelateerde uitkomsten verbeteren inclusief een vermindering
van ontstekingen. Ook kan door oefentherapie de psychologische gezondheid en kwaliteit van
leven verbeteren. Ondanks dat deze voordelen uit meerdere onderzoeken blijken, is het exacte
mechanisme tussen oefenen met manifestaties van RA en het verminderen van ontstekingen
niet duidelijk. Er zijn aanwijzingen dat er een associatie is tussen bewegen en een stijging van
anti-inflammatoire cytokines, een daling van inflammatoire cytokines en een daling van het C-
reactive protein (CRP). De stijging van endorfines kunnen pijnvermindering en een verbetering
van de algehele gezondheid veroorzaken.

Effecten
De beoordeling van de effecten van langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie is gebaseerd op de resultaten van de L-EXTRA studie.

De resultaten laten zien dat langdurige (52 weken) gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen resulteert in een
klinisch relevante verbetering op zelf-gerapporteerd fysiek functioneren gemeten met de PSK
en de loopafstand. Het resulteert waarschijnlijk ook in een klinische relevante verbetering op
de HAQ-DI, het fysieke domein van de PROMIS PF-10 en de fysieke score van kwaliteit van
leven. Er is waarschijnlijk geen klinisch relevant effect op de mentale of ziektespecifieke
kwaliteit van leven.

In de L-EXTRA studie zijn geen belangrijke bijwerkingen gemeld bij patiénten in de
interventiegroep. De meerderheid van de patiénten gaf milde spierpijn (70%) en vermoeidheid
(71%) aan. Eén niet ernstige bijwerking, die gemeld werd door de fysiotherapeut, leidde tot
een tijdelijke onderbreking van de behandeling.

De resultaten op 104 weken (range 80-122) zijn voor alle uitkomsten in de interventiegroep
significant beter dan op baseline. De scores tussen 52 en 104 weken blijven nagenoeg gelijk
op alle uitkomstmaten wat kan betekenen dat de effecten aanhouden als de patiénten in de
interventiegroep de langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie voortzetten. Er zijn geen
gegevens over het al dan niet aanhouden van het effect in de groep patiénten die de
interventie niet voortzet.

Het gemiddeld aantal sessies dat gebruikt werd over 52 weken was 39 sessies. Een deel van
de patiénten beéindigde de behandeling gedurende het onderzoek, onder andere omdat de
behandeldoelen bereikt waren. Het gemiddeld aantal sessies van de gebruikers van de
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13.1.4

interventie tussen 52 en 104 weken was 20 (SD 16). In de L-EXTRA studie werd voorafgaand
aan het onderzoek een aantal van 64-78 behandelingen in het eerste jaar (24 behandelingen
in de eerste 12 weken en 40 in de volgende 40 weken en 14 optioneel in geval van progressie
of exacerbatie van de problematiek) en 52 behandelingen in de daarna volgende jaren beoogd.

Het gemiddeld aantal sessies lag echter lager in zowel het eerste als het tweede jaar. Een
verklaring wordt gezocht in de COVID-19 pandemie. Door deze pandemie is de studie enige
tijd geheel stilgelegd. Ook heeft de studie te lijden gehad onder maatregelen zoals quarantaine
van patiénten en behandelaars en terughoudendheid van deze groep patiénten met een
kwetsbare gezondheid om de kans op besmetting te minimaliseren.

Overige overwegingen

Er zijn positieve effecten op fysiek functioneren en de fysieke kwaliteit van leven. De kwaliteit
van bewijs is redelijk tot hoog. Dit betekent dat er redelijk tot veel vertrouwen is in de
gevonden resultaten. Bij de voortzetting van de interventie na 52 weken zijn er meer
methodologische onzekerheden over de effectiviteit.

Er zijn geen gegevens over de inhoud van de fysio- en oefentherapie van de controlegroep uit
de L-EXTRA studie. In recent onderzoek is onder patiénten met RA (dit betreft niet de VT-
populatie) navraag gedaan over fysiotherapeutische behandeling. Het bleek dat het grote deel
van de patiénten fysiotherapie heeft gehad, waarvan meer dan helft minder dan 26 sessies.
Naast actieve oefentherapie en advies/educatie, kreeg een groot deel (=89%) van de
patiénten ook een passieve behandelmodaliteit zoals massage [30].

(Inter)nationale richtlijnen

In (inter)nationale richtlijnen wordt aanbevolen om op basis van symptomen en de
ziekteactiviteit medicatie voor te schrijven met als doel remissie en een lagere ziekteactiviteit
met vermindering van de symptomen. De Nederlandse richtlijn van het KNGF [7] geeft aan dat
de fysio- of oefentherapeut de patiént begeleidt bij het verminderen en/of leren omgaan met
beperkingen in activiteiten middels advisering en oefentherapie. Afhankelijk van de
gezondheidstoestand zijn er drie indicaties waarbij de patiént met RA met ernstige
beperkingen in aanmerking komt voor de derde indicatie. Bij deze indicatie is er sprake van
voorlichting, advies, instructie en oefentherapie met intensieve en/of langdurige begeleiding.

Passend onderzoek argumenten

De optimale studieopzet voor het beoordelen van de effectiviteit van langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie is een Randomized Controlled Trial (RCT) van
voldoende omvang en kwaliteit. Blindering van de patiént en behandelaar is niet mogelijk.
Uitkomsten worden bij voorkeur beoordeeld door een geblindeerde effectbeoordelaar; bij
uitkomsten die door de patiént zelf worden beoordeeld (zoals zelf-gerapporteerd fysiek
functioneren en kwaliteit van leven) is dit niet mogelijk. Alleen de L-EXTRA studie voldoet aan
de PICOT en aan de optimale studieopzet. Er zijn geen andere studies of lopende studies
gevonden.

De gevonden resultaten zijn gebaseerd op de enige RCT die voldoet aan de PICOT. Dit is een
RCT van voldoende omvang; er hebben 215 patiénten aan deze studie deelgenomen (109 in de
interventiegroep en 106 in de controlegroep). De uitval van patiénten is laag (n=5%; 4/109
(4%) in de interventiegroep en 7/106 (7%) in de controlegroep). De kwaliteit van de studie is
goed.

Medische argumenten

De patiénten met RA met ernstige functionele beperkingen is een zeer kleine subgroep (<5%)
van patiénten met RA met progressieve klachten, irreversibele gewrichtsschade, een hoge
ziektelast of geen effect van medicatie. Gezien de complexiteit van de problematiek van deze
subgroep patiénten zijn op de langere termijn perioden van terugval te verwachten door
bijvoorbeeld verergering van de ziekteactiviteit, complicaties of uitbreiding van
comorbiditeiten. De kans hierop neemt toe met toenemende leeftijd en ziekteduur van
patiénten. Juist bij deze groep patiénten is het daarom belangrijk om perioden van terugval
door ziekteactiviteit, complicaties of comorbiditeiten goed op te vangen. Een oefenprogramma
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zelfstandig voortzetten is voor deze groep patiénten niet altijd mogelijk. Indien langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie niet in de eerste lijn kan worden geboden, is het
alternatief gespecialiseerde revalidatiebehandeling, ziekenhuisopname of verpleeghuisopname.
Blijvende beschikbaarheid van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie in de jaren na
het eerste behandeljaar is dan ook noodzakelijk. Dit lijkt te worden ondersteund door de
resultaten van de studie. In de studie continueerden 70% van de patiénten in de
interventiegroep de gesuperviseerde actieve oefentherapie na 52 weken.

Afweging relevante aspecten

Het gaat bij de stand van de wetenschap en praktijk om de relatieve effectiviteit van een
interventie, namelijk het geheel aan effecten op gunstige en ongunstige uitkomsten van de
interventie in vergelijking met de standaard- of gebruikelijke behandeling. De interventie moet
daadwerkelijk relevante (meer)waarde hebben om opgenomen te worden in het basispakket
van verzekerde zorg. Er kan op basis van het beschikbare wetenschappelijke bewijs uit de L-
EXTRA studie geconcludeerd worden dat bij patiénten met RA met ernstige functionele
beperkingen langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie geen (belangrijke) bijwerkingen
geeft en resulteert in klinisch relevante effecten op de cruciale uitkomstmaten fysiek
functioneren en fysieke kwaliteit van leven.

Passende zorg

De inzet van langdurige gepersonaliseerde, gesuperviseerde actieve oefentherapie heeft tot
doel ernstige achteruitgang en daarmee opname in een ziekenhuis, revalidatiecentrum of
verpleeghuis te voorkomen. Deze behandelstrategie is in lijn met het streven naar passende
zorg, waar tot complexere of duurdere vormen van zorg wordt overgegaan wanneer met
behandelingen in de eerste lijn geen of onvoldoende effect wordt bereikt.

Het is van belang voor gepast gebruik van langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde
actieve oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige beperkingen dat de tripartiete partijen
aandacht hebben voor de volgende punten:

e Het opnemen van de behandeling in de volgende update van relevante richtlijnen (van
fysio- en oefentherapeuten). Hier zijn twee aspecten van belang:

e. Het ontwikkelen van een indicatiestelling voor langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie die hanteerbaar is in de dagelijkse zorgpraktijk waarbij aangegeven wordt
wanneer er sprake is van RA met ernstige functionele beperkingen en welke
zorgverleners deze indicatie stellen. Het Koninklijk Nederlands Genootschap voor
Fysiotherapie (KNGF) heeft in 2018 een behandelrichtlijn reumatoide artritis opgesteld
(bijlage 3) waarin voor drie groepen patiénten aanbevelingen worden gegeven m.b.t. tot
behandelen (frequentie, intensiteit, type en duur van de oefentherapie) waaronder een
groep die is aangewezen op oefentherapie met intensieve begeleiding. Deze
aanbevelingen geven de fysiotherapeut en oefentherapeut handvatten voor het stellen
van de indicatie en de frequentie, intensiteit, type en duur van de oefentherapie. Een
aanscherping van de indicatie in de KNGF-richtlijn is gewenst om te kunnen bepalen
welke groep patiénten met RA ‘ernstige functionele beperkingen’ heeft. Het KNGF heeft
al aangegeven de richtlijn aan te passen voor wat betreft de aanscherping van de
indicatiestelling en deze te implementeren in het kader van gepast gebruik.33

f. Bij aanvang van de behandeling dient een behandelprotocol conform de richtlijn
opgesteld te worden waarin afspraken worden gemaakt over het tussentijds evalueren
van een behandelplan en het eventueel aanpassen van de frequentie van de
behandelingen, het opstellen van start- en stopcriteria en afbouw van begeleiding naar
meer zelfstandig oefenen en bewegen. De genoemde KNGF-richtlijn heeft deze punten al
opgenomen. We verzoeken het KNGF om dit nogmaals te bekijken en beoordelen of
herzieningen noodzakelijk zijn.

e Trainingsmodule die fysio- en oefentherapeuten gevolgd moeten hebben om langdurige
gepersonaliseerde actieve oefentherapie uit te kunnen voeren. Voor de VT-studie is voor
fysio- en oefentherapeuten een (digitale) training ontwikkeld. Er dienen enige aanpassingen
gedaan te worden om deze training toepasbaar te maken voor buiten de VT-studie. Deze

33 https://www.kngf.nl/binaries/content/assets/kennisplatform/onbeveiligd/richtlijnen/reumatoide-artritis/downloads/reumatoide-
artritis-praktijkrichtlijn.pdf
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stelt behandelaren in staat om passende zorg van goede kwaliteit te leveren. Om
toegankelijkheid van geschoolde fysio- en oefentherapeuten te borgen maakt de
beroepsgroep zichtbaar op hun website welke fysio- en oefentherapeuten deze scholing
hebben gevolgd. Wij raden zorgverzekeraars aan de zorg in te kopen bij fysio- of
oefentherapeuten die deze scholing hebben gevolgd, zodat de kwaliteit van deze zorg is
geborgd. Patiéntorganisaties zullen via hun website leden informeren over de scholing en
zodat patiénten voor een geschoolde fysio- of oefentherapeut kunnen kiezen.

13.1.6 Advies Wetenschappelijke Adviesraad (WAR)

13.2

Wij hebben de conceptbeoordeling op 28 augustus 2023 voorgelegd aan de WAR. De WAR kon
zich vinden in onze voorlopige positieve conceptconclusie met betrekking tot de stand van de
wetenschap en praktijk.

Conclusie

Wij concluderen dat langdurige gepersonaliseerde actieve oefentherapie (> 52 weken) onder
supervisie van een fysio- of oefentherapeut beschouwd kan worden als effectieve behandeling
bij volwassen patiénten (=18 jaar)volwassen patiénten met RA met ernstige functionele
beperkingen in het dagelijks leven. Deze interventie voldoet bij de genoemde indicatie daarom
aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.
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14.1

Financiéle consequenties

Financiéle paragraaf

In deze paragraaf presenteren wij een inschatting van de budgetimpact van de (mogelijke)
vergoeding van langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie voor
patiénten met reumatoide artritis en ernstige functionele beperkingen vanuit het basispakket.

Raming budgetimpact langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie
Voor de berekening van deze budgetimpact gaan wij ervan uit dat er in Nederland 3.750 tot
4.500 patiénten per jaar, met reumatoide artritis en ernstige functionele beperkingen, in
aanmerking komen voor langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie.34 Daarnaast nemen wij aan dat een patiént in het eerste jaar gemiddeld 39
behandelingen ontvangt en in het tweede jaar 20 behandelingen.35 Tevens gaan wij ervan uit
dat het aantal patiénten vanaf het tweede jaar met 30% afneemt.36

Om de directe kosten te berekenen, berekenen wij enerzijds de kosten van de huidige situatie,
en anderzijds de kosten van de nieuwe situatie. De directe kosten van beide situaties zijn
verschillend. In tabel 10.1 staat de invloed van dit verschil op de totale directe kosten wanneer
3.750 patiénten kiezen voor langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie in het eerste jaar. In tabel 10.2 staat de invloed van dit verschil wanneer dit zou
gaan om 4.500 patiénten.

Tabel 10.1 Scenario 1a: Directe kosten huidige situatie versus nieuwe situatie o.b.v. 3.750 behandelde patiénten!

Directe kosten? Gemiddelde koiten Gemiddelde ko_s"ten Kosten h_uidig_e Kosten n_ieuu{e

per patiént? per patiént* situatie situatie
Fysio- en oefentherapie €05 € 1.4236 €0 € 5.336.250
Huisartsenzorg €222 €194 € 832.500 € 727.500
Thuiszorg €1.612 € 1.575 € 6.045.000 € 5.906.250
Overige zorg €5.178 € 4.332 € 19.417.500 € 16.245.000
Medicijnkosten € 8.367 €8.834 € 31.376.250 € 33.127.500
Totaal € 15.379 € 16.358 €57.671.250 € 61.342.500

! Aantallen bepaald op basis van schriftelijke mededeling Nederlandse Vereniging voor Reumatologie, per e-mail van 2 oktober 2023.

2 L-EXTRA studie tabel 3, augustus 2023.

* De gemiddelde medische kosten per patiént, per type zorg, per jaar op basis van de huidige situatie.

4 De gemiddelde medische kosten per patiént, per type zorg, per jaar op basis van de nieuwe situatie.

5 De daadwerkelijke kosten in de huidige situatie bedragen € 659. Dit bedrag betaalt de patiént zelf of wordt vergoed vanuit zijn aanvullende verzekering.
% In de nieuwe situatie zijn de fysio- en oefentherapie kosten gebaseerd op 39 behandelingen per patiént per jaar.

Tabel 10.2 Scenario 2a: Directe kosten huidige situatie versus nieuwe situatie o.b.v. 4.500 behandelde patiénten?

Directe kosten Gemldd::eplsgztnetr; Gem|dd:;l;:epl;;:isét“etr:z Kosten :ittl:l(:‘lg: Kosten sni::L;\:;:
Fysio- en oefentherapie €0 €1.423 €0 € 6.403.500
Huisartsenzorg € 222 €194 € 999.000 € 873.000
Thuiszorg €1.612 €1.575 € 7.254.000 € 7.087.500
Overige zorg €5.178 € 4.332 € 23.301.000 € 19.494.000
Medicijnkosten € 8.367 €8.834 € 37.651.500 € 39.753.000
Totaal € 15.379 € 16.358 € 69.205.500 € 73.611.000

! Aantallen bepaald op basis van schriftelijke mededeling ReumaNederland, per e-mail van 12 juni 2023.
2 Zie tabel 10.1.

Voor het tweede jaar staan in tabel 10.3 en 10.4 de totale directe kosten van de huidige en
nieuwe situatie voor respectievelijk 2.625 en 3.150 patiénten.

34 Bandbreedte voor de aantallen bepaald op basis van schriftelijke mededelingen van ReumaNederland op 12 juni 2023 en de
Nederlandse Vereniging voor Reumatologie op 2 oktober 2023.

35 Het gemiddeld aantal behandelingen per patiént in het eerste en tweede jaar is gebaseerd op de L-EXTRA studie.

36 percentage is gebaseerd op de L-EXTRA studie.
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Tabel 10.3 Scenario 1b: Directe kosten huidige situatie versus nieuwe situatie o.b.v. 2.625 behandelde patiénten?

Gemiddelde kosten Gemiddelde kosten Kosten huidige Kosten nieuwe

Directe kosten

per patiént? per patiént? situatie situatie
Fysio- en oefentherapie €0 € 7303 €0 € 1.916.250
Huisartsenzorg € 222 €194 € 582.750 € 509.250
Thuiszorg €1.612 €1.575 € 4.231.500 € 4.134.375
Overige zorg €5.178 € 4.332 € 13.592.250 € 11.371.500
Medicijnkosten € 8.367 € 8.834 € 21.963.375 € 23.189.250
Totaal € 15.379 € 15.665 € 40.369.875 €41.120.625

1 Wij nemen aan dat het aantal patiénten vanaf het tweede jaar met 30% afneemt.
2 Zie tabel 10.1.
3 In de nieuwe situatie zijn de fysio- en oefentherapie kosten gebaseerd op 20 behandelingen per patiént per jaar.

Tabel 10.4 Scenario 2b: Directe kosten huidige situatie versus nieuwe situatie o.b.v. 3.150 behandelde patiénten?

Gemiddelde kosten Gemiddelde kosten Kosten huidige Kosten nieuwe

Directe kosten

per patiént? per patiént?! situatie situatie
Fysio- en oefentherapie €0 € 730 €0 € 2.299.500
Huisartsenzorg €222 €194 € 699.300 €611.100
Thuiszorg €1.612 € 1.575 € 5.077.800 € 4.961.250
Overige zorg €5.178 €4.332 € 16.310.700 € 13.645.800
Medicijnkosten € 8.367 € 8.834 € 26.356.050 € 27.827.100
Totaal € 15.379 € 15.665 € 48.443.850 € 49.344.750
! Zie tabel 10.3.

In tabel 11.1 staat een raming van de totale budgetimpact op basis van scenario 1a en 1b
voor respectievelijk jaar 1, jaar 2 en jaar 3. In tabel 11.2 staat hetzelfde maar dan op basis
van scenario 2a en 2b.

Tabel 11.1 Budgetimpact scenario 1a en 1b?

Jaar Scenario Aantal patiénten Kosten huidige situatie | Kosten nieuwe situatie Budgetimpact
1 la 3.750 € 57.671.250 € 61.342.500 € 3.671.250
2 1b 2.625 € 40.369.875 €41.120.625 € 750.750
3 1b 2.625 € 40.369.875 €41.120.625 € 750.750

! Wij gaan ervan uit dat de budgetimpact van jaar 3 gelijk is aan die van jaar 2.

Tabel 11.2 Budgetimpact scenario 2a en 2b?

Jaar Scenario Aantal patiénten Kosten huidige situatie | Kosten nieuwe situatie Budgetimpact
1 2a 4.500 € 69.205.500 € 73.611.000 € 4.405.500
2 2b 3.150 € 48.443.850 € 49.344.750 € 900.900
3 2b 3.150 € 48.443.850 € 49.344.750 € 900.900

! Wij gaan ervan uit dat de budgetimpact van jaar 3 gelijk is aan die van jaar 2.

Op basis van voorgaande tabellen ramen wij de budgetimpact op een bedrag tussen de € 3,7
en € 4,4 miljoen in het eerste jaar.

Uitbreiding van het basispakket, met langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie voor patiénten met reumatoide artritis en ernstige functionele beperkingen, kost
vanaf het tweede behandeljaar naar schatting tussen de € 0,8 en € 0,9 miljoen per jaar.
Hierbij kan worden opgemerkt dat er in deze raming geen rekening gehouden is met de
uitgaven aan (minder) complicaties en andere indirecte kosten omdat precieze gegevens
hierover ontbreken. Daarnaast werd een deel van de patiénten gediagnosticeerd met RA
voordat verbeterde medicamenteuze behandeling (rond 2000) beschikbaar kwam. Wij
verwachten daarom dat de aanwas van deze patiénten zal afnemen. Wij kunnen echter geen
inschatting geven van de grootte van deze afname. Daarom is hier ook geen rekening mee
gehouden in de raming.

Kosteneffectiviteit

Economische evaluatie

In het kader van de voorwaardelijke toelating tot het basispakket van langdurige
gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met RA met ernstige
functionele beperkingen hebben de onderzoekers een economische evaluatie uitgevoerd. De
uitgevoerde L-EXTRA studie betreft een longitudinaal gerandomiseerd, gecontroleerd,
enkelblind, multicenter onderzoek in Nederland naar de (kosten-)effectiviteit van langdurige
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gesuperviseerde actieve oefentherapie bij pati€nten met RA met ernstige functionele
beperkingen. De studie met een tijdshorizon van 1 jaar onderzocht de kosteneffectiviteit van
langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie ten opzichte van
gebruikelijke zorg (0.a. medicatie en fysiotherapie) bij pati€nten met RA met ernstige
functionele beperkingen. Binnen deze studie werden 215 patiénten gerandomiseerd. Aangezien
geen andere literatuur beschikbaar is voor de beoordeling van de kosteneffectiviteitsvraag door
het Zorginstituut, zal deze beoordeling gebaseerd zijn op de L-EXTRA studie.

Dataverzameling en analyse

Kwaliteit van leven is gemeten met de EQ-5D-5L vragenlijst waarbij gebruik is gemaakt van de
Nederlandse tarieven, zoals aanbevolen door de Nederlandse richtlijn voor economische
evaluaties [31]. Deze uitkomstgegevens zijn op vier verschillende meetmomenten (baseline,
na 12 weken, na 26 weken en na 52 weken) gemeten. Additioneel aan de EQ-5D-5L is ook de
kwaliteit van leven gemeten middels de EQ-VAS. Hierbij scoort de respondent de eigen
gezondheid op een schaal van 0 (slechts denkbare gezondheidstoestand) tot 100 (best
denkbare gezondheidstoestand). Het Zorginstituut gaat bij haar beoordeling van de kwaliteit
van leven uit van de EQ-5D-5L aangezien deze uitkomstmaat een maatschappelijke
waardering kent.

De kosteninformatie is verzameld vanuit een maatschappelijk perspectief. Identificatie en
volume van de meeste relevante kosteenheden zijn verzameld met behulp van de Productivity
Cost Questionaire (iPCQ) en Medical Consumption Questionaire (iMCQ) vragenlijsten. Deze
vragenlijsten bevatten kosteninformatie over zorggebruik (incl. medicatiegebruik), huiselijke
hulp, informele zorg en productiviteitsverliezen bij betaald (absenteisme en presenteisme) en
onbetaald werk (zoals huishoudelijke activiteiten). Voor de identificatie en volumeberekening
van de interventiekosten is gebruik gemaakt van het aantal geregistreerde sessies door de
fysiotherapeut voor de interventiegroep en het aantal gerapporteerde sessies door de patiént
zelf voor de controlegroep. Om inzicht te geven in het verschil van informatieverzameling is
voor de interventiegroep de discrepantie tussen de patiént gerapporteerde sessies en de
geregistreerde sessies door de fysiotherapeut gerapporteerd. Reiskosten zijn berekend door
het aantal bezoeken te vermenigvuldigen met de gemiddelde afstand en de vervoersvorm.
Kosteenheden zijn zo veel mogelijk gewaardeerd met behulp van referentieprijzen. Huiselijke
hulp, informele zorg en niet betaalde productiviteitskosten zijn gewaardeerd met behulp van
de door de richtlijn geadviseerde schaduwprijzen. Voor het berekenen van
productiviteitsverliezen van betaald werk is de frictiekostenmethode gebruikt, waarbij een
frictieperiode van 12 weken is aangehouden. Bij de afwezigheid van referentieprijzen zoals bij
waardering van medicatie zijn marktprijzen gebruikt. Voor de analyse is gebruik gemaakt van
het intention-to-treat principe. Missende data is aangevuld met behulp van multiple imputatie.

Resultaten

Van de 215 patiénten zijn 109 patiénten toegewezen aan de interventiegroep en 106 aan de
controlegroep. Het aandeel patiénten in de interventiegroep dat langdurige gesuperviseerde
actieve oefentherapie gebruikte was 91%. Op basis van statistische analyse waren er geen
significante verschillen in de belangrijkste karakteristieken op baseline tussen de groepen. De
onderzoekers rapporteren een positief incrementele effectiviteit op de kwaliteit van leven voor
langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie van 0,02 QALY (95% BI: -0,05 tot 0,09). Dit
verschil is echter op geen van de tijdsmomenten statistisch significant. Ook voor de EQ-VAS is
het incrementele effect (0,04 QALY) in het voordeel van de interventie maar tevens niet
statistisch significant. De gemiddelde totale kosten vanuit een maatschappelijk perspectief
betroffen respectievelijk € 26.441 en € 26.261 voor de interventiegroep en controlegroep. Het
verschil van € 180 in het voordeel van de controlegroep is niet statistisch significant (95% BI:
-€ 4.493 tot € 4.852). De interventie kosten van langdurige gesuperviseerde actieve
oefentherapie bedroegen gemiddeld € 1.423 (39 behandelingen). De totale medische kosten
(incl. overige fysiotherapeutische kosten) betreffen respectievelijk € 16.791 en € 16.038 voor
de interventiegroep en de controlegroep (95% BI: -€ 3.012 tot € 4.519). De niet-medische
kosten bedroegen respectievelijk € 9.650 en € 10.224 voor de interventiegroep en
controlegroep (95% BI: -€ 3.098 tot € 1.950). De resultaten van de studie laten een
incrementele kosteneffectiviteitsratio (ICER) zien van € 9.000 per gewonnen QALY. Op basis
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van de base case analyse is de kans dat de interventie kosteneffectief is voor 53%, 60% en
64% voor een referentiewaarde van € 20.000/QALY, € 50.000/QALY en € 80.000/QALY,
respectievelijk. De onderzoekers rapporteren hierbij dat de berekende ICER door het gebrek
aan statistisch significante verschillen in kosten en effecten onzeker is.

Discussie

De economische evaluatie is uitgevoerd vanuit een maatschappelijk perspectief en voldoet op
veel punten aan de Nederlandse richtlijn voor economische evaluaties in de gezondheidszorg
[31]. De tijdshorizon van 1 jaar wijkt echter af van de voorgeschreven levenslange
tijdshorizon. Voor de periode in het eerste behandeljaar zijn geen significante verschillen in
kwaliteit van leven en kosten van gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve oefentherapie ten
opzichte van de gebruikelijke zorg gevonden. De gerapporteerde verschillen in kwaliteit van
leven en kosten leveren echter wel een incrementele kosteneffectiviteitsratio van

€ 9.000/QALY op. Om te beoordelen of de kosteneffectiviteit van gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie in het eerste behandeljaar gunstig is voor de
Nederlandse situatie, vergelijken we de ICER met een referentiewaarde die afhankelijk is van
de ziektelast.37 Uitgaande van een gemiddelde kwaliteit-van-leven-score van 0,50 bij de start
van de behandeling en een resterende voor kwaliteit van leven gecorrigeerde
levensverwachting van 13,1 jaar, is de ziektelast bij patiénten met reumatoide artritis met
ernstig functionele beperkingen volgens de proportional shortfall methode 0,41. Bij deze
ziektelast is de ICER referentiewaarde van € 50.000/QALY van toepassing. De gerapporteerde
ICER van € 9.000/QALY valt onder de referentiewaarden van € 50.000/QALY die het
zorginstituut hanteert voor deze ziektelast.38. Ondanks dat deze ICER ruimschoots onder de
referentiewaarde valt, is door statistische onzekerheid, de kans 60% dat gesuperviseerde
gepersonaliseerde actieve oefentherapie kosteneffectief. Voor de referentiewaarden van

€ 20.000/QALY en € 80.000/QALY geldt een kans van 53% en 64%, respectievelijk. Op deze
basisanalyse heeft geen onzekerheidsanalyse plaatsgevonden.

Voor de periode na 1 jaar is het niet bekend wat de effecten van langdurig gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie op de kwaliteit van leven en kosten zijn. Aangezien de
indicatie een chronische aandoening betreft en de functionele beperkingen van permanente
aard zijn is het waarschijnlijk dat langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie ook chronisch toegepast zal gaan worden. Dit zorgt voor extra onzekerheid over
effecten van de behandeling op kwaliteit van leven en kosten over de periode na 1 jaar.

Conclusie

Het Zorginstituut concludeert dat door het gebrek aan statistisch significante verschillen op
kwaliteit van leven en kosten in het eerste behandeljaar, en door ontbreken van informatie
over het effect van de behandeling op de kwaliteit van leven en kosten in de periode na 1 jaar,
dat de kosteneffectiviteit van langdurige gepersonaliseerde gesuperviseerde actieve
oefentherapie ten opzichte van gebruikelijke zorg bij patiénten met reumatoide artritis met
ernstige functionele beperkingen onzeker is.

37 Ziektelast in de praktijk (2018)
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2018/05/07/ziektelast-in-de-praktijk
38 Ziektelast in de praktijk (2018)
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/rapport/2018/05/07/ziektelast-in-de-praktijk
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15.1

15.1.1

15.1.2

Beoordelingsproces

Raadpleging partijen
Vanwege hun praktische kennis van en ervaring met het onderwerp hebben wij de volgende
partijen op verschillende momenten in het beoordelingstraject geconsulteerd, te weten:
e Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF)
e Stichting Keurmerk Fysiotherapie (SKF)
e Vereniging van Oefentherapeuten Cesar en Mensendieck (VvOCM)
¢ Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG)
¢ Nederlandse Vereniging van Revalidatieartsen (VRA)
e Nederlandse Health Professionals in de Reumatologie (NHPR)
¢ ReumaNederland
e Nederlandse Vereniging voor Reumatologie (NVR)
e Nationale Vereniging ReumaZorg Nederland (RZN)
e Patiéntenfederatie Nederland
e Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

Scoping

In mei 2023 hebben wij de concept-PICO(ts) inclusief klinische relevantiegrenzen en claim
voorgelegd aan bovengenoemde partijen. De volgende partijen hebben inhoudelijk
gereageerd:

e Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF)

e Stichting Keurmerk Fysiotherapie (SKF)

e Vereniging van Oefentherapeuten Cesar en Mensendieck (VVOCM)
e Nederlands Huisartsen Genootschap (NHG)

e ReumaNederland

e Nederlandse Vereniging voor Reumatologie (NVR)

¢ Nationale Vereniging ReumaZorg Nederland (RZN)

e Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

Aan de hand van de ontvangen feedback is de PICO(ts) aangepast en uiteindelijk vastgesteld.
Vervolgens is de definitieve PICO(ts) gecommuniceerd naar de betrokken partijen.

Consultatie conceptbeoordeling

De conceptbeoordeling hebben wij in september 2023 ter consultatie voorgelegd aan
genoemde partijen. Een reactie daarop hebben wij ontvangen van alle partijen die inhoudelijk
hebben gereageerd op de concept-PICO(ts) en claim. Aanvullend heeft ook de Nederlandse
Vereniging van Revalidatieartsen (VRA) op de conceptbeoordeling gereageerd.

Hieronder geven wij de reacties van partijen en ons commentaar daarop weer.

Het bestuur van het NHG vindt het conceptstandpunt adequaat en heeft geen commentaar. De
VRA geeft aan dat in de huidige conceptbeoordeling de eerdere commentaren/input goed zijn
meegenomen en heeft geen toevoegingen. De Patiéntenfederatie heeft laten weten dat zij
geen inhoudelijke reactie geven op het conceptstandpunt, maar dat ze steunen op de
patiéntenorganisaties uit hun achterban (ReumaNederland en de Nationale Vereniging
Reumazorg Nederland).

ZN geeft aan dat veel van de gevonden uitkomstmaten (klinisch) relevant zijn en van hoog
niveau (GRADE), waarbij dit gebaseerd is op een MCID van 0,3. ZN vraagt zich af wat de
grondslag is voor een MCID van 0,3 en dat indien gekozen was voor een MCID van 0,5 minder
uitkomsten klinisch relevant zouden zijn geweest.

Reactie ZIN
Zoals bij de toelichting van de definitieve PICOT n.a.v. de scoping van de concept-PICOT is in
deze beoordeling gekozen voor een MCID van 0.3 omdat we rekening hebben gehouden met
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het feit dat eerstelijns oefentherapie een niet-invasieve behandeling is die waarschijnlijk geen
bijwerkingen kent en daarnaast wordt vergeleken met gebruikelijke zorg waarbij ook adviezen
en instructies over bewegen en soms ook fysio- en oefentherapie wordt gegeven. Daarom
hanteren wij in dit standpunt geen SMD van 0.5, maar een SMD van 0.3 als klinische
relevantiegrens.

Daarnaast geeft ZN aan dat zij bij een positief advies een aanzuigende werking bij RA
uitsluiten en benieuwd zijn hoe een aanspraak eruit gaat zien (wettelijke termijn + aantal
behandelingen). Zij zien daarbij dat de afbakening van de patiéntgroep en wijze waarop dit ten
uitvoer kan worden gebracht hierbij een belangrijk punt van aandacht is.

De NVR geeft aan dat subparagraaf ‘4.1.4 Prevalentie en incidentie’, suboptimaal geformuleerd
is en doet een aantal suggesties hiervoor.

Reactie ZIN

Uw suggesties zijn grotendeels verwerkt in het definitieve standpunt. Uw suggestie om de
wereldwijde prevalentie naar 0,5 tot 1% aan te passen hebben we niet overgenomen, omdat
wij de genoemde 1-2% gebaseerd hebben op recentere literatuur.

Met betrekking tot ‘4.1.5 Oorzaak en risicofactoren’ geeft de NVvR aan dat RA wel een forse
erfelijke component heeft, middels het HLA DR4/B1-gen, de zogenaamde shared epitope
genen en heeft hiervoor een referentie bijgevoegd https://arthritis-
research.biomedcentral.com/articles/10.1186/ar578 ]. Volgens de NVVR is de genetische
bijdrage best fors, maar geeft daarbij aan dat omdat de a priori lifetime kans op RA erg laag is,
het absolute risico nog steeds laag is, zelfs bij een relatief risico van 4-8 bij 1-2 eerstegraads
familieleden. Ook is er effectmodificatie met roken, d.w.z. roken maakt m.n. uit in de mensen
met een bepaalde genetische achtergrond.

Reactie ZIN
We hebben deze aanvulling toegevoegd.

Met betrekking tot ‘4.1.6 Diagnostiek’ geeft NVR aan dat diagnostiek m.b.v. foto’s een
verbeterpunt is bij zinnige Zorg RA project van ZIN.

Reactie ZIN

We hebben dit toegevoegd aan het standpunt.

En ten slotte geeft de NVVR aan m.b.t. '4.1.7 Standaardbehandeling of gebruikelijke
behandeling’ dat de referentie van de EULAR RA richtlijn mist. Dit is een richtlijn die de hele RA
behandeling toelicht en is daarom relevant. https://ard.bmj.com/content/82/1/3.

Reactie ZIN
Deze referentie is toegevoegd.

Hierbij geeft de NVVR aan dat zij zich kunnen vinden in de drie aanbevelingen om passende
zorg te garanderen, omdat nog te veel fysiotherapeuten minder evidence based behandelingen
geven, terwijl in de richtlijn actieve oefentherapie wordt aanbevolen.

ReumaNederland benadrukt dat het van essentieel belang is dat een uiteindelijke vergoeding
van deze zorg vanuit het basispakket toereikend is en ziet graag een vergoeding vanaf de 1¢
behandeling.

Reactie ZIN
We begrijpen dat ReumaNederland de wens heeft met betrekking tot de vergoeding van deze
zorg vanaf de eerste behandeling.

ReumaNederland wilt graag inzicht hebben in welke specifieke pakketcriteria verder getoetst
worden en op welke termijn. Daarbij ziet ReumaNederland ook graag duidelijkheid in de wijze
waarop de verschillende criteria tot elkaar verhouden.
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15.2

Reactie ZIN

De pakketcriteria worden nader besproken in onze rapporten pakketbeheer in de praktijk. De
laatste versie van dit rapport (Pakketbeheer in de praktijk: Pakketbeheer als solide basis voor
passende zorg) is openbaar gemaakt in maart 2023 en terug te vinden op onze website;
Pakketbeheer+in+de+Praktijk+4.pdf

Tenslotte geeft ReumaNederland aan blij te zijn met dit voorlopige resultaat; ze zien dit als
een mooie tussentijdse mijlpaal in de weg naar passende zorg voor een kwetsbare groep
reumapatiénten in Nederland. ReumaNederland blijft graag in gesprek over de benodigde
vervolgstappen.

Het KNGF, SKF en VVOCM geven in een gezamenlijke reactie aan zich te kunnen vinden in de
conclusie van het concept-standpunt bij deze indicatie. In hun reactie vragen ze een
nuancering van de aangehaalde referentie van van Wissen et al. (MAT van Wissen, MGJ
Gademan, TPM Vliet Vlieland, B Straathof, MMH Teuwen, WF Peter, CHM van den Ende & SFE
van Weely (2023) Physical therapy in patients with rheumatoid arthritis and axial
spondyloarthritis: the patients’ perspective, Scandinavian Journal of Rheumatology,

DOI: 10.1080/03009742.2023.2195726).

Reactie ZIN
We hebben dit aangepast.

Daarnaast is in hun reactie benadrukt dat in de VT-studie de eerste 20 behandelingen zijn
vergoed, en geven zij aan dat het niet vergoeden van deze kosten kan leiden tot zorgmijding.

Reactie ZIN
We begrijpen dat het KNGF, SKF en VvOCM de wens hebben met betrekking tot de vergoeding
van deze zorg vanaf de eerste behandeling.

De partijen onderschrijven dat er passende zorg geleverd dient te worden en dit moet worden
opgenomen in de richtlijn in combinatie met kwaliteitseisen. In hun reactie laten ze weten dat
er op dit moment twee implementatiestudies zijn gepland.

In bijlage 7 is de integrale tekst van de ontvangen reactie opgenomen.

Advies Wetenschappelijke Adviesraad (WAR)

Wij hebben de conceptbeoordeling ter advisering voorgelegd aan de WAR op 28 augustus
2023. De WAR ondersteunt onze conclusie, zie hiervoor ook paragraaf 7.16
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Bijlage 1 - Wet- en regelgeving

De overheid stelt de inhoud en omvang van het basispakket van de Zorgverzekeringswet
(Zvw) vast. In de Zvw en in de daarop gebaseerde lagere regelgeving — het Besluit
zorgverzekering (Bzv) en de Regeling zorgverzekering (Rzv) - is het basispakket omschreven.
De zorgverzekeraars zijn verplicht om het in de regelgeving omschreven basispakket - ook wel
de te verzekeren prestaties genoemd - op te nemen in de zorgverzekeringen die zij op de
markt brengen. Een interventie behoort alleen tot het te verzekeren basispakket, als deze valt
onder een van de omschrijvingen in de regelgeving. In dit rapport draait het om toetsing aan
de volgende artikelen.

Artikel 10 Zorgverzekeringswet

Het krachtens de zorgverzekering te verzekeren risico is de behoefte aan:

a. geneeskundige zorg, waaronder de integrale eerstelijnszorg zoals die door huisartsen en
verloskundigen pleegt te geschieden.

Artikel 2.1 Besluit zorgverzekering 2

De inhoud en omvang van de vormen van zorg of diensten worden mede bepaald door de
stand van de wetenschap en praktijk en, bij ontbreken van een zodanige maatstaf, door
hetgeen in het betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten.

Artikel 2.4 Besluit zorgverzekering

1. Geneeskundige zorg omvat zorg zoals huisartsen, medisch-specialisten, klinisch-
psychologen en verloskundigen die plegen te bieden, zintuiglijk gehandicaptenzorg als
bedoeld in artikel 2.5a, zorg bij stoppen-met-rokenprogramma als bedoeld in artikel 2.5b,
geriatrische revalidatie als bedoeld in artikel 2.5c en paramedische zorg als bedoeld in
artikel 2.6.

Artikel 2.6 Besluit zorgverzekering
1. Paramedische zorg omvat fysiotherapie, oefentherapie, logopedie, ergotherapie en
diétetiek.
2. Fysiotherapie of oefentherapie omvat zorg zoals fysiotherapeuten en oefentherapeuten die
plegen te bieden ter behandeling van de in bijlage 1 aangegeven aandoeningen, voor zover
de daarbij aangegeven termijn niet is overschreden. Deze zorg omvat voor de verzekerden
van achttien jaar en ouder niet de eerste twintig behandelingen.
3. Fysiotherapie omvat tevens bekkenfysiotherapie in verband met urine-incontinentie. Deze
zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten hoogste negen
behandelingen.
4. Fysiotherapie omvat tevens gesuperviseerde oefentherapie bij perifeer arterieel vaatlijden
in stadium 2 Fontaine. Deze zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten
hoogste zevenendertig behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden.
5. Fysiotherapie omvat tevens gesuperviseerde oefentherapie bij artrose van heup- of
kniegewricht. Deze zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten hoogste
twaalf behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden.
6. Fysiotherapie omvat tevens gesuperviseerde oefentherapie bij chronic obstructive
pulmonary disease, indien sprake is van stadium II of hoger van de GOLD Classificatie voor
spirometrie. Deze zorg omvat voor de verzekerden van achttien jaar of ouder ten hoogste:
a. indien sprake is van klasse A van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op
exacerbaties: vijf behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden;

b. indien sprake is van klasse B van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op
exacerbaties en van een matige ziektelast of een voldoende fysieke capaciteit:
1. zevenentwintig behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden na aanvang van

de behandeling, en

2. drie behandelingen per twaalf maanden in de daarop volgende jaren;

c. indien sprake is van klasse B van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op
exacerbaties en van een hoge ziektelast en een beperkte fysieke capaciteit of indien
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sprake is van klasse C of D van de GOLD Classificatie voor symptomen en risico op

exacerbaties:

1. zeventig behandelingen gedurende maximaal twaalf maanden na aanvang van de
behandeling, en

2. tweeénvijftig behandelingen per twaalf maanden in de daarop volgende jaren.

7. Voor verzekerden jonger dan achttien jaar bestaat fysiotherapie en oefentherapie in andere
gevallen dan het tweede lid tevens uit ten hoogste negen behandelingen van dezelfde
aandoening per kalenderjaar, bij ontoereikend resultaat te verlengen met ten hoogste
negen behandelingen.

(..)

Artikel 2.2 Regeling zorgverzekering

2. De zorg, bedoeld in artikel 2.4 van het Besluit zorgverzekering omvat tevens:

(..)

g. van 1 oktober 2019 tot 1 januari 2025 langdurige actieve fysiotherapie vanaf de
eenentwintigste behandeling bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige
functionele beperkingen, voor zover de verzekerde deelneemt aan onderzoek als
bedoeld in het vijfde lid naar deze zorg;

(..)

6. In afwijking van het eerste lid, onderdelen a, b, e, f en h, het tweede lid en onderdelen 135
en 136 van bijlage 2 bij deze regeling is deelname van de verzekerde aan onderzoek als
bedoeld in het vijfde lid of, voor zover van toepassing, analyse als bedoeld in het tweede lid
niet vereist indien het onderzoek of de analyse is voltooid en:

a. zolang het Zorginstituut niet heeft beoordeeld in hoeverre de zorg voldoet aan artikel
2.1, tweede lid, van het Besluit zorgverzekering; of

b. voor zover het Zorginstituut heeft geoordeeld dat de zorg geheel of gedeeltelijk voldoet
aan artikel 2.1, tweede lid, van het Besluit zorgverzekering en heeft geadviseerd om bij
of krachtens de Zorgverzekeringswet te regelen dat die zorg geheel of gedeeltelijk
behoort tot de prestaties, bedoeld in artikel 11, eerste lid, van die wet:

(...)
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Bijlage 2 - Conceptmanuscripten
L-EXTRA studie

De conceptmanuscripten van de L-EXTRA studie gericht op effectiviteit en kosteneffectiviteit
worden (nog) niet openbaar gemaakt. Wij willen de onderzoekers en onderzoeksgroep zo de
gelegenheid geven hun onderzoeksresultaten in een internationaal wetenschappelijk tijdschrift

te publiceren.
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Bijlage 3 - Standpunten, richtlijnen
en lopende klinische studies

(Inter)nationale richtlijnen en standpunten

Er zijn drie Nederlandse richtlijnen (FMS [18], KNGF [7] en NHG [4]) en drie internationale
richtlijnen (ACR [20], BC [19], NICE [6]) over de behandeling van RA. In alle richtlijnen wordt
aanbevolen om op basis van monitoring van de ziekteactiviteit medicatie voor te schrijven met
als doel remissie of lagere ziekteactiviteit en symptoomcontrole.

In de Nederlandse richtlijn van het KNGF [7] wordt voor fysio- en oefentherapeuten een
leidraad gegeven voor de behandeling van patiénten met RA die gediagnosticeerd zijn door de
reumatoloog. De fysio- of oefentherapeut begeleidt de patiént bij het verminderen en/of leren
omgaan met beperkingen in activiteiten van het dagelijks leven ten gevolge van RA. De
middelen om dit doel te bereiken zijn het geven van voorlichting en advies en/of oefentherapie
specifiek voor de situatie en aangepast op de patiént. Ook (gezonde) leefstijladviezen en
zelfmanagement spelen een rol, inclusief zelfstandig bewegen. Afhankelijk van de
gezondheidstoestand en de mate waarin de patiént in staat is tot zelfmanagement zijn er drie
indicaties:
1 Voorlichting, advies en instructies voor voornamelijk zelfstandig uit te voeren oefeningen;
2 Voorlichting, advies, instructie en oefentherapie met kortdurende begeleiding, en
3 Voorlichting, advies, instructie en oefentherapie met intensieve en/of langdurige
begeleiding.
Lasertherapie, elektrostimulatie (waaronder TENS), ultrageluid, massage, thermotherapie,
medisch tapen en dry needling wordt niet aanbevolen.

In één nationale [4] en twee internationale richtlijnen [6, 19] wordt beschreven dat een
patiént kan worden doorverwezen voor fysio- of oefentherapie, maar ontbreekt informatie over
de inhoud van de behandeling. In de richtlijn van het NHG [4] wordt oefentherapie (met een
hoog intensief oefenprogramma) in combinatie met educatie aanbevolen. Voor overige
fysiotherapeutische behandelingen bestaat onvoldoende bewijs (apparatieve behandeling met
elektrische, elektromagnetische, mechanische of thermische energie, balneotherapie,
massage, passief bewegen van gewrichten). In de richtlijn van NICE [6] wordt beschreven dat
naast medicamenteuze behandeling een patiént kan worden doorverwezen voor fysiotherapie,
ergotherapie, handtherapie, podotherapie, psychologie en/of diétetiek. Het doel van fysio- en
oefentherapie is het verbeteren van de generieke fitheid, regulier bewegen aanmoedigen en
oefeningen voor flexibiliteit, spierkracht en functionele beperkingen. In de Canadese richtlijn
[19] wordt beschreven dat verwezen kan worden naar een fysio- of oefentherapeut. In de
nationale richtlijn van de FMS [18] en de internationale richtlijn van de ACR [20] worden geen
aanbeveling over bewegen en fysio- of oefentherapie gedaan.
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Nationale en internationale standpunten / richtlijnen

Organisatie

Aanbevelingen

Nationaal

Federatie Medisch Specialisten
(FMS): Reumatoide Artritis, 2012
(18]

Op basis van monitoring van de
ziekteactiviteit wordt medicatie
voorgeschreven met als doel remissie of een
lagere ziekteactiviteit te bereiken. Er wordt
begonnen met conventionele DMARD's,
eventueel in combinatie met corticosteroiden.
Als conventionele DMARD’s onvoldoende
effect hebben wordt behandeling met
biologicals aanbevolen.

Er is geen aanbeveling over bewegen en
fysio- of oefentherapie opgenomen.

Koninklijk Nederlands
Genootschap voor Fysiotherapie:
KNGF-richtlijn Reumatoide
artritis, 2018 [7]

Medicatie wordt gebruikt om de
ziekteactiviteit af te remmen, de ontsteking te
verminderen en/of de pijn te verlagen.

De fysio- of oefentherapeut begeleidt de
patiént bij het verminderen en/of leren
omgaan met beperkingen in activiteiten van
het dagelijks leven ten gevolge van RA. De
middelen om dit doel te bereiken zijn het
geven van voorlichting en advies en/of
oefentherapie specifiek voor de situatie en
aangepast op de patiént. Oefentherapie
omvat oefeningen die zijn gerelateerd aan
problemen of beperkingen in het functioneren
en kan bestaan uit spierversterkende
oefeningen, oefeningen ter bevordering van
de aerobe capaciteit en functionele
oefenvormen. Ook (gezonde) leefstijladviezen
en zelfmanagement spelen een rol. De patiént
wordt gestimuleerd om zelfstandig te
bewegen en oefenen. Aanbevolen wordt om
te streven naar een behandelperiode tussen
de drie en zes maanden.

Afhankelijk van de gezondheidstoestand en de
mate waarin patiénten in staat zijn tot
zelfmanagement zijn er drie indicaties te
onderscheiden:

1. Voorlichting, advies en instructies
voor voornamelijk zelfstandig uit te
voeren oefeningen;

2. Voorlichting, advies, instructie en
oefentherapie met kortdurende
begeleiding;

3. Voorlichting, advies, instructie en
oefentherapie met intensieve en/of
langdurige begeleiding.

Lasertherapie, elektrostimulatie (waaronder
TENS), ultrageluid, massage, thermotherapie,
medisch tapen en dry needling wordt niet
aanbevolen.

Organisatie

Aanbevelingen

Nederlands Huisartsen
Genootschap: NHG-Standaard
Artritis (M90), 2017 [4]

De prognose verbetert aanzienlijk als
patiénten zo snel mogelijk worden behandeld
met DMARD’s. Ook in de stabiele fase blijven
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patiénten onder controle van de reumatoloog.
Oefentherapie (met een hoog intensief
oefenprogramma) in combinatie met educatie
wordt aanbevolen bij patiénten met RA.
Overige fysiotherapeutische behandelingen
worden niet aanbevolen

(apparatieve behandeling met elektrische,
elektromagnetische, mechanische of
thermische energie, balneotherapie, massage,
passief bewegen van gewrichten).

Internationaal

American College of De richtlijn beschrijft het gebruik van
Rheumatology Guideline for the medicatie waarbij op basis van gezondheid en
treatment of Rheumatoid voorkeuren van de patiént medicijnen
Arthritis, Amerika, 2021 [20] voorgeschreven kunnen worden.

Er is geen aanbeveling over bewegen en
fysio- of oefentherapie opgenomen.

British Columbia: BC-Guidelines Het doel is om middels medicatie

Rheumatoid Arthritis: Diagnosis, | ontstekingen te onderdrukken en
Management and Monitoring, gewrichtsschade te voorkomen. Er wordt
Canada, 2012 [19] beschreven dat verwezen kan worden naar
een fysio- of oefentherapeut, maar niet
beschreven wordt wat voor interventie door
de fysio- of oefentherapeut aanbevolen wordt.
National Institute for Health and Behandel (actieve) RA met als doel remissie

Care Excellence (NICE), of lagere ziekteactiviteit en symptoomcontrole
Rheumatoid arthritis in adults: middels medicatie als bijvoorbeeld DMARD’s
management, Verenigd of biologicals en NSAID’s.

Koninkrijk, 2018 [6] Als niet-medicamenteuze behandeling kan

worden doorverwezen naar een
fysiotherapeut, ergotherapeut,
handtherapeut, podotherapeut, psycholoog
en/of diétist.

Het doel van fysio- of oefentherapie is het
verbeteren van de generieke fitheid, regulier
bewegen aanmoedigen, oefeningen voor
flexibiliteit, spierkracht en functionele
beperkingen.
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Bijlage 4 - Zoekstrategie

Zoekstrategie gepubliceerde studies
De zoekstrategie is uitgevoerd in de databases Embase, Medline en CINAHL vanaf de start van
de database tot en met 24 april 2023. De volgende zoektermen zijn gebruikt:

Voor primaire studies:

Embase

(‘occupational therapy'/exp OR 'occupational therapist'/exp OR 'kinesiotherapy'/de OR
'physiotherapist'/exp OR 'physiotherapy'/exp OR 'exercise'/exp/mj OR 'fitness'/exp/mj OR
(ergotherap* OR ((occupation*) NEAR/3 (therap*)) OR kinesiotherap* OR kinesitherap* OR
exercise* OR ((physical*) NEAR/3 (therap*)) OR physiotherap* OR plyometric* OR ((stretch*)
NEAR/3 (muscle* OR arm OR arms OR leg OR legs OR extremit* OR torso OR finger OR fingers
OR toe OR toes OR neck OR back OR head)) OR training OR fitness OR exertion* OR
((physical*) NEAR/3 (effort* OR condition* OR effort* OR enduran* OR activ*)) OR anaerobic-
threshold*):ab,ti) AND ('quality of life'/exp/mj OR (((severe) NEAR/6 (limit*))):ab,ti,kw OR
(impact* OR daily* OR quality*):ti) AND (‘'rheumatoid arthritis'/exp OR (((arthritis) NEAR/2
(deforman* OR rheumat*)) OR arthrosis-deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-
rheumat* OR chronic-polyarthrit* OR inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR
rheumarthritis OR rheumatic-polyarthrit* OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) NEAR/2
(Still*-diseas*)) OR rheumatoid*-nodule*):ab,ti) NOT (juvenile):ti AND (English OR dutch):la
NOT ([Conference Abstract]/lim) AND (‘randomized controlled trial'/exp OR 'randomized
controlled trial (topic)'/de OR (RCT OR RCTS OR randomi* OR placebo* OR ((single* OR
double* OR triple* OR treble*) AND (blind* OR mask*))):ab,ti) NOT ((systematic-rev* OR
meta-analys*):ti)

Medline

("Occupational Therapy"/ OR "Physical Therapy Specialty"/ OR "Exercise Therapy"/ OR exp
*"Exercise"/ OR "Physical Therapists"/ OR "Physical Therapy Modalities"/ OR "Occupational
Therapists"/ OR "Physical Therapists"/ OR "Physical Exertion"/ OR (ergotherap* OR
((occupation*) ADJ3 (therap*)) OR kinesiotherap* OR kinesitherap* OR exercise* OR
((physical*) ADJ3 (therap*)) OR physiotherap* OR plyometric* OR ((stretch*) ADJ3 (muscle*
OR arm OR arms OR leg OR legs OR extremit* OR torso OR finger OR fingers OR toe OR toes
OR neck OR back OR head)) OR training OR fitness OR exertion* OR ((physical*) AD]3 (effort*
OR condition* OR effort* OR enduran* OR activ*)) OR anaerobic-threshold*).ab,ti.) AND (exp
*"Quality of Life"/ OR (((severe) ADJ6 (limit*))).ab,ti,kf. OR (impact* OR daily* OR
quality*).ti.) AND (exp "Arthritis, Rheumatoid"/ OR (((arthritis) ADJ2 (deforman* OR
rheumat*)) OR arthrosis-deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-rheumat* OR
chronic-polyarthrit* OR inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR rheumarthritis OR
rheumatic-polyarthrit* OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) ADJ2 (Still*-diseas*)) OR
rheumatoid*-nodule*).ab,ti.) AND ("Randomized Controlled Trials as Topic"/ OR "Randomized
Controlled Trial".pt. OR (RCT OR RCTS OR randomi* OR placebo* OR ((single* OR double* OR
triple* OR treble*) AND (blind* OR mask*))).ab,ti.) NOT (juvenile).ti. AND (English OR
dutch).lg. NOT (news OR congres* OR abstract* OR book* OR chapter* OR dissertation
abstract*).pt. NOT ((systematic-rev* OR meta-analys*).ti.)

CINAHL

(((MH "Occupational Therapists") OR (MM "Exercise+") OR (MH "Physical Therapists") (MH
"Occupational Therapy+") OR (MH "Physical Therapy") OR (MH "Therapeutic Exercise")) OR
TI(ergotherap* OR ((occupation*) N3 (therap*)) OR kinesiotherap* OR kinesitherap* OR
exercise* OR ((physical*) N3 (therap* OR function*)) OR physiotherapist* OR physiotherap*
OR plyometric* OR ((stretch*) N3 (muscle* OR arm OR arms OR leg OR legs OR extremit* OR
torso OR finger OR fingers OR toe OR toes OR neck OR back OR head)) OR training OR fitness
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OR exertion* OR ((physical*) N3 (effort* OR condition* OR effort* OR enduran* OR activ*))
OR anaerobic-threshold*) OR AB(ergotherap* OR ((occupation*) N3 (therap*)) OR
kinesiotherap* OR kinesitherap* OR exercise* OR ((physical*) N3 (therap* OR function*)) OR
physiotherapist* OR physiotherap* OR plyometric* OR ((stretch*) N3 (muscle* OR arm OR
arms OR leg OR legs OR extremit* OR torso OR finger OR fingers OR toe OR toes OR neck OR
back OR head)) OR training OR fitness OR exertion* OR ((physical*) N3 (effort* OR condition*
OR effort* OR enduran* OR activ*)) OR anaerobic-threshold*)) AND (MH "Quality of Life+" OR
(TI(((severe) N6 (limit*)) OR impact* OR daily* OR quality*) OR AB(((severe) N6 (limit*)))))
AND (MH "Arthritis, Rheumatoid+" OR (TI(((arthritis) N2 (deforman* OR rheumat*)) OR
arthrosis-deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-rheumat* OR chronic-
polyarthrit* OR inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR rheumarthritis OR
rheumatic-polyarthrit* OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) N2 (Still*-diseas*)) OR
rheumatoid*-nodule*) OR AB(((arthritis) N2 (deforman* OR rheumat*)) OR arthrosis-
deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-rheumat* OR chronic-polyarthrit* OR
inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR rheumarthritis OR rheumatic-polyarthrit*
OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) N2 (Still*-diseas*)) OR rheumatoid*-nodule*)))
NOT TI(juvenile) AND (MH "Randomized Controlled Trials+" OR TI(RCT OR RCTS OR randomi*
OR placebo* OR ((single* OR double* OR triple* OR treble*) AND (blind* OR mask*))) OR
AB(RCT OR RCTS OR randomi* OR placebo* OR ((single* OR double* OR triple* OR treble*)
AND (blind* OR mask*)))) NOT TI(systematic-rev* OR meta-analys*)

Voor systematic reviews:

Embase

(‘occupational therapy'/exp OR 'occupational therapist'/exp OR 'kinesiotherapy'/de OR
'physiotherapist'/exp OR 'physiotherapy'/exp OR 'exercise'/exp/mj OR 'fitness'/exp/mj OR
(ergotherap* OR ((occupation*) NEAR/3 (therap*)) OR kinesiotherap* OR kinesitherap* OR
exercise* OR ((physical*) NEAR/3 (therap*)) OR physiotherap* OR plyometric* OR ((stretch*)
NEAR/3 (muscle* OR arm OR arms OR leg OR legs OR extremit* OR torso OR finger OR fingers
OR toe OR toes OR neck OR back OR head)) OR training OR fitness OR exertion* OR
((physical*) NEAR/3 (effort* OR condition* OR effort* OR enduran* OR activ*)) OR anaerobic-
threshold*):ab,ti) AND ('quality of life'/exp/mj OR (((severe) NEAR/6 (limit*))):ab,ti,kw OR
(impact* OR daily* OR quality*):ti) AND ('rheumatoid arthritis'/exp OR (((arthritis) NEAR/2
(deforman* OR rheumat*)) OR arthrosis-deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-
rheumat* OR chronic-polyarthrit* OR inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR
rheumarthritis OR rheumatic-polyarthrit* OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) NEAR/2
(Still*-diseas*)) OR rheumatoid*-nodule*):ab,ti) NOT (juvenile):ti AND (English OR dutch):la
NOT ([Conference Abstract]/lim) AND ('systematic review'/de/mj OR 'meta analysis'/exp/mj
OR (meta-analys* OR metaanalys* OR ((systematic*) NEAR/2 (review*))):ti OR 'Cochrane
Database Syst Rev'/ta)

Medline

("Occupational Therapy"/ OR "Physical Therapy Specialty"/ OR "Exercise Therapy"/ OR exp
*"Exercise"/ OR "Physical Therapists"/ OR "Physical Therapy Modalities"/ OR "Occupational
Therapists"/ OR "Physical Therapists"/ OR "Physical Exertion"/ OR (ergotherap* OR
((occupation*) ADJ3 (therap*)) OR kinesiotherap* OR kinesitherap* OR exercise* OR
((physical*) AD]3 (therap*)) OR physiotherap* OR plyometric* OR ((stretch*) AD]J3 (muscle*
OR arm OR arms OR leg OR legs OR extremit* OR torso OR finger OR fingers OR toe OR toes
OR neck OR back OR head)) OR training OR fitness OR exertion* OR ((physical*) AD]3 (effort*
OR condition* OR effort* OR enduran* OR activ*)) OR anaerobic-threshold*).ab,ti.) AND (exp
*"Quality of Life"/ OR (((severe) ADJ6 (limit*))).ab,ti,kf. OR (impact* OR daily* OR
quality*).ti.) AND (exp "Arthritis, Rheumatoid"/ OR (((arthritis) ADJ2 (deforman* OR
rheumat*)) OR arthrosis-deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-rheumat* OR
chronic-polyarthrit* OR inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR rheumarthritis OR
rheumatic-polyarthrit* OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) ADJ2 (Still*-diseas*)) OR
rheumatoid*-nodule*).ab,ti.) AND (*"Systematic Reviews as Topic"/ OR "Systematic
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Review".pt. OR "Meta-Analysis".pt. OR (meta-analys* OR metaanalys* OR ((systematic*) ADJ2
(review*))).ti.) NOT (juvenile).ti. AND (English OR dutch).lg. NOT (news OR congres* OR
abstract* OR book* OR chapter* OR dissertation abstract*).pt.

CINAHL

(((MH "Occupational Therapists") OR (MM "Exercise+") OR (MH "Physical Therapists") (MH
"Occupational Therapy+") OR (MH "Physical Therapy") OR (MH "Therapeutic Exercise")) OR
TI(ergotherap* OR ((occupation*) N3 (therap*)) OR kinesiotherap* OR kinesitherap* OR
exercise* OR ((physical*) N3 (therap* OR function*)) OR physiotherapist* OR physiotherap*
OR plyometric* OR ((stretch*) N3 (muscle* OR arm OR arms OR leg OR legs OR extremit* OR
torso OR finger OR fingers OR toe OR toes OR neck OR back OR head)) OR training OR fitness
OR exertion* OR ((physical*) N3 (effort* OR condition* OR effort* OR enduran* OR activ*))
OR anaerobic-threshold*) OR AB(ergotherap* OR ((occupation*) N3 (therap*)) OR
kinesiotherap* OR kinesitherap* OR exercise* OR ((physical*) N3 (therap* OR function*)) OR
physiotherapist* OR physiotherap* OR plyometric* OR ((stretch*) N3 (muscle* OR arm OR
arms OR leg OR legs OR extremit* OR torso OR finger OR fingers OR toe OR toes OR neck OR
back OR head)) OR training OR fitness OR exertion* OR ((physical*) N3 (effort* OR condition*
OR effort* OR enduran* OR activ*)) OR anaerobic-threshold*)) AND (MH "Quality of Life+" OR
(TI(((severe) N6 (limit*)) OR impact* OR daily* OR quality*) OR AB(((severe) N6 (limit*)))))
AND (MH "Arthritis, Rheumatoid+" OR (TI(((arthritis) N2 (deforman* OR rheumat*)) OR
arthrosis-deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-rheumat* OR chronic-
polyarthrit* OR inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR rheumarthritis OR
rheumatic-polyarthrit* OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) N2 (Still*-diseas*)) OR
rheumatoid*-nodule*) OR AB(((arthritis) N2 (deforman* OR rheumat*)) OR arthrosis-
deformans OR Beauvais-disease OR chronic-articular-rheumat* OR chronic-polyarthrit* OR
inflammatory-arthrit* OR polyarthritis-rheumat* OR rheumarthritis OR rheumatic-polyarthrit*
OR Felty OR ((adult-onset* OR adultonset*) N2 (Still*-diseas*)) OR rheumatoid*-nodule*)))
NOT TI(juvenile) AND (MM "Systematic Review" OR MM "Meta Analysis" OR TI(meta-analys*
OR metaanalys* OR ((systematic*) N2 (review*))))

Selectie van de gevonden artikelen vond plaats in twee stappen. In de eerste stap werden
potentieel relevante artikelen geselecteerd op basis van titel en abstract. In de tweede stap
zijn de inclusie criteria toegepast op de volledige tekst van de potentieel relevante artikelen.

De volgende inclusiecriteria zijn gebruikt bij de selectie van de literatuur:
— Systematische review of meta-analyse die voldoet aan de opgestelde PICO(ts);
— Studies die voldoen aan de opgestelde PICO(ts).

Criteria die zijn gebruikt voor exclusie van studies zijn:

— Andere taal dan Nederlands of Engels;

— Niet-systematische reviews, indien op basis van het abstract geen relevante aanvullende
gegevens worden verwacht.
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Bijlage 5 — Beoordeling risico op

bias

De methodologische kwaliteit van de gerandomiseerde studie is beoordeeld aan de hand van

de "Cochrane Risk of Bias tool”. De antwoordopties zijn ‘ja’, ‘nee’ of ‘onduidelijk’.

Domein

| Toelichting

Selectiebias

1.Was de toewijzing van de interventie
aan de patiénten gerandomiseerd?

Ja, patiénten werden gerandomiseerd
(1:1) over de interventie- of
controlegroep.

De randomisatie werd uitgevoerd in
blokken van verschillende grootte (4, 6
of 8 patiénten) en werd gestratificeerd
naar geslacht en vergoeding door de
verzekering van fysio- of oefentherapie
(< 12 of > 12 sessies).

2. Degene die patiénten insluit hoort
niet op de hoogte te zijn van de
randomisatievolgorde. Was dat hier het
geval?

Ja, de randomisatie wordt met behulp
van software (Castor ®) centraal
uitgevoerd door een administratief
medewerker van een datamanagement
eenheid. De onderzoekers waren
geblindeerd voor de toewijzing, met
uitzondering van twee onderzoekers die
de randomisatie uitvoerden.

Performance bias

3. Waren de patiénten en de
behandelaars geblindeerd voor de
behandeling?

Nee, patiénten en behandelaren waren
niet geblindeerd (NB: ook niet
mogelijk, omdat de interventies
verschillend zijn)

Detectie bias

4. Waren de effectbeoordelaars
geblindeerd voor de behandeling?

Nee, de patiént is bij vragenlijsten zelf
de effectbeoordelaar. Bij de 6MWT is de
effectbeoordelaar wel geblindeerd.

Attrition bias

5. Was van een voldoende proportie
van alle ingesloten patiénten een
volledige follow-up beschikbaar? Indien
nee: selectieve loss-to-follow-up
voldoende uitgesloten?

Ja, er is geen sprake van selectieve
uitval en de uitval is beperkt.

Van de 215 patiénten vielen 11
patiénten (5%) voor het bereiken van
de 52 weken uit. Dit waren er 4 van de
109 (4%) in de interventiegroep en 7
van de 106 (7%) in de controlegroep.

Reporting bias

6.Is selectieve publicatie van resultaten
voldoende uitgesloten?

Ja, er is geen selectieve weergave van
de uitkomsten.

De uitkomsten zijn gerapporteerd
conform het onderzoeksprotocol.

Other bias

7. Andere bronnen van bias

| Nee
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Bijlage 6 - Geéxcludeerde studies
op basis van fulltekst

Exclusie primaire studies

Auteur, jaartal Reden van exclusie

Arnetz 2004 Voldoet niet aan de I
(behandelinterventie en/of
behandelduur niet =52 weken)
Sjoquist 2010 Voldoet niet aan de I
(behandelinterventie en/of
behandelduur niet =52 weken)

Exclusie primaire studies uit systematic reviews

Auteur, jaartal Reden van exclusie

Hansen 1993 Voldoet niet aan de P (geen RA met
ernstige functionele beperkingen)

de Jong 2003 Voldoet niet aan de P (geen RA met
ernstige functionele beperkingen)

Nordemar 1981 Voldoet niet aan de P (geen RA met
ernstige functionele beperkingen)

Westby 2000 Voldoet niet aan de I
(behandelinterventie en/of
behandelduur niet =52 weken):
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Bijlage 7 — Reacties van partijen op
de conceptbeoordeling

Nederlandse Vereniging van Revalidatieartsen

Nederlands Huisartsen Genootschap
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Zorgverzekeraars Nederland

Patiéntenfederatie Nederland
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ReumaNederland
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Nederlandse Vereniging voor Reumatologie
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Nationale Vereniging ReumaZorg Nederland
ReumaZorg Nederland heeft haar opmerkingen binnen het concept-standpunt verwerkt
waardoor hun reactie niet integraal is toe te voegen.
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Gezamenlijke reactie van Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie,
Vereniging van Oefentherapeuten Cesar en Mensendieck en Stichting Keurmerk
Fysiotherapie

DEFINITIEF| 27 FEBRUARI 2024 | Beoordeling Stand van de wetenschap Pagina 95 van 145
en praktijk



DEFINITIEF| 27 FEBRUARI 2024 | Beoordeling Stand van de wetenschap Pagina 96 van 145
en praktijk



DEFINITIEF| 27 FEBRUARI 2024 | Beoordeling Stand van de wetenschap Pagina 97 van 145
en praktijk



Colofon

Volgnummer 2023008266
Afdeling Zorg
Team Advies Pakket en Kwaliteit

Uitgebracht aan
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Bijlage 3 Behandelrichtlijn
reumatoide artritis (KNGF)
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Bijlage 4 Reacties van partijen op
conceptadvies

Reactie ReumaNederland

Sector Zorg

Team Pakket en Kwaliteit

Zorginstituut Nederland

Willem Dudokhof 1 | 1112 ZA | Diemen
Postbus 320 | 1110 AH | Diemen

Datum: 24 januari 2024 Contactpersoon:

Onderwerp: Reactie ReumaNederland consultatie
conceptadvies ‘Langdurige
gepersonaliseerde actieve oefentherapie bij
patiénten met reumatoide artritis met
ernstige functionele beperkingen’

Beste ,

ReumaNederland onderschrijft het advies ten aanzien van langdurige gepersonaliseerde
gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met reumatoide artritis en ernstige
functionele beperkingen. De conclusie die het Zorginstituut trekt, bevestigt waar
ReumaNederland al jaren voor strijdt: deze zorg is effectief en noodzakelijk. Het gaat om
ongeveer 4.500 bijzonder kwetsbare patiénten in Nederland, voor wie de juiste zorg hét verschil
maakt tussen gevangen zitten in beperkingen of op zoek gaan naar wat nog wel kan.

Deelnemer L-EXTRA-studie (vrouw, 77):
"Wat je kwijtraakt, komt niet meer terug. Ik ben zo blij dat ik ondanks mijn aandoening
nog kan lopen. Ik weet zeker dat dit door de wekelijkse therapie komt.”

Zoals het Zorginstituut erkent, valt of staat passende zorg voor deze groep kwetsbare patiénten

bij de volgende twee voorwaarden:
1. Behandeling zonder jaarlijks maximum
2. Vergoeding vanaf de eerste behandeling

1. Behandeling zonder jaarlijks maximum

Ernstige RA verloopt bij iedere patiént anders en de ziekte is grillig. Een terugval kan
onverwachts toeslaan, waardoor dagelijkse activiteiten zoals kinderen naar school brengen of
boodschappen doen onmogelijk worden gemaakt. Om deze terugval op te vangen is toegang tot
de zorg die op dat moment nodig is van essentieel belang. We kunnen niet accepteren dat
patiénten met een terugval buiten de boot vallen omdat hun behandelingen ‘op’ zijn.
v ReumaNederland pleit voor oefentherapie zonder jaarlijks maximum voor
mensen met RA en ernstige functionele beperkingen.
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2. Vergoeding vanaf de eerste behandeling

Fysiotherapie wordt nu al veelvuldig gemeden omdat chronische patiénten, zoals mensen met
RA, de stapeling van zorgkosten simpelweg niet meer kunnen opbrengen'. Maar kwaliteit van
leven mag geen luxeproduct zijn! De toegankelijkheid van zorg staat op het spel en
gezondheidsverschillen worden alleen maar groter. ReumaNederland vindt dit onacceptabel.
Daarom moeten we financiéle drempels wegnemen en deze zorg vergoeden vanaf de eerste

behandeling.
v ReumaNederland wil vergoeding van langdurige oefentherapie voor deze
zeer kwetsbare groep patiénten vanaf de eerste behandeling.

ReumaNederland pleit voor het vergoeden van langdurige oefentherapie voor mensen

met reumatoide artritis en ernstige beperkingen zonder een jaarlijks maximum aantal

behandelingen en vanaf de eerste behandeling. We zijn verheugd dat het Zorginstituut
deze visie deelt.

Met vriendelijke groeten,

(naam)
Algemeen Directeur

1 Rapport stapeling zorgkosten - Patiéntenfederatie Nederland Augustus 2023:
https://www.patientenfederatie.nl/downloads/rapporten/1446-rapport-stapeling-zorgkosten/filePagina 138
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Reactie KNGF
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Reactie ZN
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Bijlage 5 Verslag Adviescommissie
Pakket

Advies van de ACP aan de Raad van Bestuur van het Zorginstituut over langdurige
gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met reumatoide artritis met
ernstige functionele beperkingen

De Adviescommissie Pakket (ACP) adviseert de Raad van Bestuur van het Zorginstituut over
voorgenomen pakketadviezen. Om hier een uitspraak over te kunnen doen, hanteert de
commissie zogenaamde referentiewaarden voor de kosteneffectiviteit. Deze referentiewaarden
moeten worden opgevat als maximale bedragen die we als samenleving per gewonnen
levensjaar willen investeren in een behandeling. Gaan we daarboven zitten, dan is er sprake van
verdringing. Dat betekent dat voor hetzelfde bedrag meer gezondheidswinst kan worden
verkregen door het aan andere behandelingen uit te geven. Er moeten dus hele goede redenen
zijn om een kosteneffectiviteit gelijk aan de referentiewaarde of zelfs meer dan de
referentiewaarde te accepteren.

De commissie heeft in haar vergadering van 8 december 2023 gesproken over de vraag of
langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie bij patiénten met reumatoide artritis met
ernstige functionele beperkingen opgenomen dient te worden in de basisverzekering. En zo ja,
of het maximaal aantal behandelingen gebaseerd kan worden op het gemiddelde aantal
behandelingen van de L-EXTRA studie, de studie waarop de SWP gebaseerd is.

Inspraak

Tijdens de vergadering hebben de patiéntenorganisatie ReumaNederland en de
beroepsvereniging Koninklijk Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie (KNGF) gebruik
gemaakt van de mogelijkheid om in te spreken. Het KNGF sprak ook namens de stichting
keurmerk fysiotherapie (SKF) en de vereniging voor oefentherapeuten (VVOCM).

Hieronder een samenvatting van de inspraak namens ReumaNederland.

Een patiént licht toe dat zij haar leven als reumapatiént ervaart als een fulltimebaan chronisch
ziek zijn. Zij heeft ervaren dat professionele en persoonlijke begeleiding bij bewegen haar
ontzettend heeft geholpen, zowel fysiek als mentaal. Ze zou graag willen dat het voor haar en
alle anderen mogelijk wordt om begeleid en verantwoord te trainen. Dat betekent een
vergoeding vanaf de eerste behandeling en de mogelijkheid om dit het hele jaar vol te houden.
Dit leidt niet alleen tot verbetering van kwaliteit van leven voor patiénten, maar zij is ervan
overtuigd dat het op termijn ook kostenbesparend is voor de maatschappij.

Hieronder een samenvatting van de inspraak namens het KNGF/SKF/VvOCM.

De beroepsgroepen zijn blij met de conclusie van het Zorginstituut dat de behandeling voldoet
aan de stand van wetenschap en praktijk. Zij geven aan bereid te zijn om de richtlijn aan te
passen aan de resultaten van de studie en deze te implementeren, in het kader van gepast
gebruik. De beroepsgroepen begrijpen dat de risico’s voor de basisverzekering beperkt moeten
blijven, maar voorzien problemen in het leveren van goede zorg bij maximering van het aantal
behandelingen. Vanwege variérende ernst van klachten is gepersonaliseerde zorg aangewezen.
Het maximeren van de zorg op het gemiddelde (39) zal voor de groep mensen die meer
behandelingen nodig heeft (52%) leiden tot suboptimale zorg. De beroepsgroepen pleiten
daarom voor een verhoging tot een maximum van 53 behandelingen (gemiddelde + 1
Standaarddeviatie). Dan ontvangt nog maar 16 procent suboptimale zorg. De beroepsgroepen
geven aan ervan overtuigd te zijn dat zij voor die 16 procent een oplossing zullen vinden om de
zorg te optimaliseren.

De Vereniging van Reumatologie (NVR) was op verzoek van het Zorginstituut online aanwezig
voor de beantwoording van vragen. Tijdens het onderzoek was er geen sprake van directe
toegang tot de fysiotherapeut, enkel op voorschrift van de reumatoloog. Op de vraag of de NVR
het nodig acht dat zij primaire voorschrijver blijven, geeft de NVR dat zij dit niet nodig acht.
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Advies
Het vertrekpunt van de commissie is dat:

langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie bij de genoemde indicatie voldoet aan de
stand van de wetenschap en praktijk, en dus effectief is.

de kosteneffectiviteit van langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie ten opzichte van
gebruikelijke zorg onzeker is, maar met een ICER van 9.000 euro per QALY onder de
referentiewaarde van 50.000 euro per QALY ligt (uitgegaan van een tijdshorizon van twee
jaar en 39 behandelingen in het eerste jaar en 20 in het tweede jaar).

in de L-EXTRA studie, de studie waarop de SWP gebaseerd is, het aantal behandelingen in
het eerste jaar gemiddeld 39 was en in het tweede jaar gemiddeld 20. De kosten per patiént
per jaar bedroegen in het eerste jaar € 1.423 en circa € 730 per jaar in de jaren daarna.

De totale directe kosten bedragen naar schatting maximaal € 4,4 miljoen in het eerste jaar.
Vanaf het tweede behandeljaar bedragen de kosten naar schatting maximaal € 1,3 miljoen
per jaar (uitgaande van 39 behandelingen in het eerste jaar en 20 jaar in het tweede jaar en
4.500 patiénten).

de ziektelast is matig (0,41).

Tijdens de discussie zijn de volgende argumenten gewogen:

In het onderzoek kwam naar voren dat het gemiddeld aantal behandelingen 39 was in het
eerste jaar. De commissie geeft aan dat wanneer er wordt uitgegaan van maximaal 39
behandelingen in het eerste jaar, er veel mensen niet de behandeling krijgen die ze nodig
hebben. Door het maximeren van het aantal behandelingen breng je iets anders in de
praktijk dan dat er onderzocht is. In het studieprotocol was opgenomen dat het maximaal
aantal behandelingen tijdens het eerste jaar van de studie 78 was. Er wordt door de
aanwezige van het KNGF aangegeven dat dit aantal behandelingen door geen van de
geincludeerde patiénten behaald werd. Daarnaast is er ook gesproken over het belang van de
frequentie van de behandelingen, gezien het wisselende verloop van RA. Wellicht is de
mogelijkheid van aanpassing aan het wisselende verloop belangrijker dan start/stop criteria.
De commissie was het erover eens dat het gemiddelde aantal behandelingen niet het
uitgangspunt zou moeten zijn. Er is gediscussieerd of uitgegaan zou moeten worden van het
maximum zoals opgenomen in het onderzoeksprotocol (78 behandelingen), of zonder
maximum maar met een controlerende taak voor de zorgverzekeraars (machtiging als meer
behandelingen nodig zijn) of gepersonaliseerde behandeling (dus geen maximumaantal en
geen controle). De commissie adviseert uiteindelijk tot het laatste, gezien de variérende
ernst van klachten en het variérende behoefte niveau. De commissie acht het risico niet heel
groot dat patiénten overbehandeld zullen worden, omdat de ernst van de fysieke klachten
daarvoor vaak beperkend is.

De commissie is het erover eens dat de vergoeding zou moeten gelden vanaf de eerste
behandeling.

De commissie ziet wel het risico dat oefentherapie bij een grotere groep patiénten ingezet zal
gaan worden. Aanscherping van de indicatiestelling zoals voorgesteld door het Zorginstituut
acht de commissie daarom van belang. Ook moet duidelijk verankerd zijn hoe de behandeling
over de jaren gecontinueerd dient te worden.

Om zicht te houden op het aantal behandelingen, en of deze in lijn blijven met de L-EXTRA
studie en het aantal behandelde patiénten, wordt er gesproken over de noodzaak van het
monitoren hiervan. Of dit kan op basis van declaratiedata of dat hiervoor een andere wijze
van monitoring nodig is, laat de commissie over aan het Zorginstituut. Als participatie van
patiénten voor deze monitor nodig is, zou de voorwaarde voor vergoeding moeten zijn dat zij
hieraan deelnemen.

De commissie vraagt zich af of elke oefentherapeut deze gepersonaliseerde behandeling kan
geven of dat er scholing voor noodzakelijk is. De beroepsgroep geeft aan dat de scholing van
oefentherapeuten zichtbaar kan worden gemaakt via de website. Het zal echter geen
aantekening zijn in het beroepsregister.

Tijdens het onderzoek was er geen sprake van directe toegang tot de fysiotherapeut, maar
was toegang alleen mogelijk na verwijzing door de reumatoloog. In de praktijk is er echter
wel directe toegang en dan zal de indicatiestelling onder verantwoordelijkheid vallen van de
fysio- of oefentherapeut.
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Alles overwegend adviseert de commissie om langdurige gesuperviseerde actieve oefentherapie
bij patiénten met reumatoide artritis met ernstige functionele beperkingen op te nemen in de
basisverzekering vanaf de eerste behandeling en geen maximum te stellen aan het aantal
behandelingen. De commissie ziet meer risico in een te ruime indicatiestelling dan in
overbehandeling als gevolg van een te groot aantal behandelingen. Daarom adviseert de
commissie om de indicatiestelling in de richtlijn aan te scherpen en om het aantal patiénten en
het aantal behandelingen te monitoren. Monitoring is belangrijk om na te gaan of er conform de
richtlijn wordt gewerkt en geeft de mogelijkheid om hierop te handhaven. Patiénten die deze
zorg ontvangen dienen mee te werken aan deze monitor. Wanneer het aantal behandelingen of
aantal patiénten in de praktijk aanmerkelijk hoger blijkt te zijn dan verwacht, dan kan de casus
opnieuw aan de ACP worden voorgelegd in het kader van cyclisch pakketbeheer. Cyclisch
pakketbeheer beschouwt de commissie in deze als een zeer belangrijke voorwaarde voor het
niet stellen van een maximum aan het aantal behandelingen en voor het overlaten van de
indicatiestelling aan de fysiotherapeut of oefentherapeut. Verder adviseert de commissie om de
scholing van fysio- en oefentherapeuten kenbaar te maken via de website. Dit geeft
zorgverzekeraars de mogelijkheid om zorg te gaan inkopen bij fysio- en oefentherapeuten die de
scholing gevolgd hebben. Ook stelt de commissie voor dat patiéntenverenigingen informatie
m.b.t. de scholing beschikbaar maken op hun website zodat patiénten voor een geschoolde
fysio- of oefentherapeut kunnen kiezen.
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