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Farmacotherapie voor de rijken
Het Kabinet wil per 1 januari 2005 de vergoedingslimieten van een groot aantal geneesmid-
delen verlagen. Dit voornemen is gebaseerd op onjuiste veronderstellingen waardoor de
bezuinigingen, geschat op € 600 miljoen per jaar, alleen kunnen worden bereikt door de
kwaliteit van de gezondheidszorg ernstig te schaden. Met name ernstig zieke, vooral oude-
re patiënten worden door de maatregel gedwongen andere geneesmiddelen te gebruiken
om bijbetaling te voorkomen. Het omzetten van farmacotherapie is buitengewoon complex
en wordt door het Kabinet ernstig onderschat. Wetenschappelijke studies in het buitenland
hebben laten zien dat bij dergelijke omzettingen patiënten onnodig in het ziekenhuis worden
opgenomen en zelfs vroegtijdig kunnen overlijden. Dat is de rekening die patiënten gepre-
senteerd krijgen als ze niet in staat zijn bij te betalen. Miljoenen patiënten en hun artsen
en apothekers worden gedwongen van medicatie te veranderen waarbij veelal wetenschap-
pelijk bewijs ontbreekt of een dergelijke omzetting schadelijk is voor de gezondheid. 

Om bijbetaling te voorkomen moeten miljoenen mensen worden omgezet op andere goed-

kopere geneesmiddelen. Dit geldt met name voor patiënten die lijden aan diabetes, hoge

bloeddruk, depressie, epilepsie, Parkinson of ziekten aan de luchtwegen. Indien patiënten niet

kunnen of willen overschakelen op goedkopere geneesmiddelen zullen volgens berekeningen

van het PHARMO Instituut  minstens 750.000 patiënten meer dan € 100, en 60.000 patiënten

meer dan € 500 per jaar moeten bijbetalen. 

Het gaat daarbij vaak om het omzetten van meer dan vijf geneesmiddelen per patiënt waar-

door patiënten opnieuw moeten worden ingesteld, hetgeen een tijd kan duren en alleen moge-

lijk is door een complete evaluatie door verschillende behandelaren om bijwerkingen en inter-

acties te voorkomen. Alleen al door deze complexe omzettingen waarbij veel zorgverleners

zijn betrokken, zullen de kosten van de zorg van patiënten eerder toenemen dan afnemen.

Bezuinigd wordt er waarschijnlijk niets, kosten worden verschoven naar de toekomst of naar

andere zorgsectoren.

Het onlangs door het Kabinet gelanceerde plan om de vergoedingslimieten te verlagen voor

een groot aantal geneesmiddelen is gebaseerd op het huidige Geneesmiddelen vergoedingssys-

teem (GVS). Door de vergoedingslimiet van een geneesmiddel te verlagen, moet voor een

geneesmiddel dat duurder is dan deze limiet, het verschil worden betaald door de patiënt.

Om deze bijbetaling te voorkomen, kan het oorspronkelijk bedoelde geneesmiddel worden ver-

vangen door een merkvrij, zogenaamd generiek geneesmiddel. Daarbij zijn twee situaties te

onderscheiden. In het eerste geval gaat het om het vervangen van het geneesmiddel met een

merkvrij, goedkoper geneesmiddel dat precies hetzelfde is, generieke substitutie genoemd. In het

tweede geval gaat het om het vervangen van het geneesmiddel met een ander, niet hetzelfde,

merkvrij geneesmiddel dat in het GVS is opgenomen als ‘onderling vervangbaar’, therapeuti-

sche substitutie genoemd. De medische problemen die kleven aan het Kabinetsvoornemen zijn

vrijwel uitsluitend toe te schrijven aan de therapeutische substitutie.

Bij therapeutische substitutie wordt ervan uitgegaan dat alle geneesmiddelen die in een zelfde

GVS cluster zijn ingedeeld hetzelfde zijn. In een groot aantal gevallen is dat echter niet het



6Farmacotherapie tegen elke prijs?

geval. Want patiënten worden door het omzetten naar oudere middelen minder goed behan-

deld, moeten meer geneesmiddelen per dag gebruiken of meer bijwerkingen doorstaan.

Er kunnen situaties ontstaan waarbij grote aantallen patiënten worden gedwongen deze min-

der goede farmacotherapie te accepteren omdat zij niet in staat zijn de eigen bijdrage op te

brengen. 

Het is zeer aannemelijk dat extra maatregelen nodig zijn om het verlies aan de kwaliteit van

farmacotherapie te compenseren. Het onderzoek van het PHARMO Instituut gaat in op een

groot aantal te verwachten medische problemen, onjuiste economische veronderstellingen en

de onduidelijke uitgangspunten van het zoveelste voornemen van de overheid om te bezuini-

gen op de kosten van geneesmiddelen.



1 Inleiding 

1.1 Achtergrond
In 1991 is in Nederland het Geneesmiddelen VergoedingsSysteem (GVS) ingevoerd om de kos-

tenstijging van de farmaceutische hulp te reguleren. Recent onderzoek suggereert dat het GVS

een belangrijke budgetbeheersende rol heeft gespeeld. [Pronk 2002] Desondanks blijven de

kosten van de farmaceutische hulp de komende jaren waarschijnlijk toenemen. De vrees

bestaat dat op termijn de collectieve financiering van farmaceutische hulp in gevaar komt.  

In de afgelopen jaren zijn diverse voorstellen gedaan om te bezuinigen op de uitgaven van de

farmaceutische hulp. Zonder uitzondering ging het daarbij om maatregelen die gericht waren

op niet, of nog maar slechts gedeeltelijk, vergoeden van bepaalde geneesmiddelen. Ook de

nieuwe voorstellen sluiten zich hierbij aan. Het gaat vooral om geneesmiddelen:

• voor aandoeningen met een ‘beperkte’ ziektelast (bv. verkoudheid, huidziekten);

• voor aandoeningen die deels door eigen toedoen zijn ontstaan (‘lifestyle aandoeningen’:

bv. sommige gevallen van te hoog cholesterol of van zuurgerelateerde aandoeningen); 

• die onevenredig kostbaar zijn in vergelijking met therapeutische alternatieven (bv. generieke

geneesmiddelen, voor zover die goedkoper zijn).

Of deze nieuwe maatregelen daadwerkelijk tot het gewenste effect zullen leiden is moeilijk in te

schatten. Het is redelijk te veronderstellen dat door deze maatregelen de kosten of kostenstijgingen
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Figuur 1: Uitgaven Farmaceutische Hulp 1993-2002 en projectie in de toekomst.



van collectieve uitgaven aan farmaceutische hulp zullen afnemen. Immers, een gedeelte van de kos-

ten gaat worden verhaald op de patiënt. Ervaringen in binnen- en buitenland leren dat patiënten

samen met artsen gaan zoeken naar wel vergoede alternatieven. In de jaren negentig waren in

Canada ‘omzet’-kaartjes in omloop met alternatieve behandelingen die wel werden vergoed.

1.2 Substitutie effecten 
De kans bestaat dat andere, wel vergoede geneesmiddelen worden ingezet in het geval dat de toe-

gang tot bepaalde geneesmiddelen wordt beperkt door bijvoorbeeld geneesmiddelen niet meer te

vergoeden. De reden van voorschrijven, hoe irrationeel ook, zal niet verdwijnen. Substitutie kan

slechts worden voorkomen indien alle behandelingsalternatieven onderdeel uitmaken van de inter-

ventie. Een bekend voorbeeld is het voornemen om het gebruik van benzodiazepines te beperken.

Het gaat hierbij om een grote groep gebruikers in Nederland. Bij beperking van de beschikbaarheid

van deze middelen zal het uitwijken van artsen en patiënten naar andere, wel vergoede, veel duurde-

re antidepressiva van invloed zijn op de verwachte besparingen. De gevolgen van deze substitutie

kunnen voor verschillende interventies modelmatig worden berekend en zijn recent beschreven in

een rapport van het PHARMO Instituut.[Herings 2000] Berekeningen laten zien dat reeds bij 5% sub-

stitutie van benzodiazepines met antidepressiva een economisch ‘break even point’ optreedt. Verdere

substitutie zal leiden tot een stijging van de kosten. Daarnaast en veel belangrijker, zal door de sub-

stitutie de effectiviteit en de bijwerkingen van de behandeling van een zelfde ziekte veranderen.

Welke invloed deze substituties op de kosten en de kwaliteit van de zorg kunnen hebben is meestal

op voorhand onvoorspelbaar. Recent is door Huskamp et al in het gezaghebbende tijdschrift de New

England Journal of Medicine aangetoond dat het niet of gedeeltelijk vergoeden van geneesmiddelen

de kwaliteit van de behandeling ernstig kan schaden. Bijna 20% van de patiënten, die cholesterol-

verlagende middelen (i.c. statines) gebruiken, breekt de behandeling vroegtijdig af bij geforceerde

overgang naar vermeende therapeutische alternatieven. Daarmee wordt bij deze patiënten het the-

rapeutisch doel - het voorkomen van bijvoorbeeld acute myocardinfarcten - niet bereikt en zullen op

termijn extra kosten moeten worden gemaakt door een toename van het aantal ziekenhuisopnames.

[Huskamp 2003] Bovendien zijn de gemaakte kosten voor de vergoeding van geneesmiddelen, die

zijn gebruikt tot vóór het stoppen, over de balk gegooid. [Huskamp 2003, Herings 2002] Het gaat

hier om slechts één van de vele voorbeelden die dezelfde mechaniek volgen. Huskamp et al waar-

schuwen dat sturing op het gebruik van geneesmiddelen op basis van puur economische motieven

op de kwaliteit van de zorg onbekend is en schadelijk kan zijn voor de patiënt:

‘.., when it comes to efforts to understand the effect of formulary design on the utilization of and

spending on drugs, the devil is in the details. As three-tier formularies become increasingly prevalent,

we need much greater knowledge about these details in order to reap the advantages on cost savings

without causing deleterious consequences for patients. [Huskamp 2003]’

In het onlangs door het Kabinet gelanceerde plan om de vergoedingslimieten van een groot

aantal geneesmiddelen te verlagen, speelt substitutie van geneesmiddelen met goedkopere

alternatieven een belangrijke rol. [Hoogervorst 2003] De problemen die door substitutie kun-

nen optreden zijn van doorslaggevend belang voor het welslagen van het Kabinetsvoornemen.
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1.3 Plan Hoogervorst
Het kabinet is voornemens een meer evenwichtig en stabiel prijs- en vergoedingssysteem voor

geneesmiddelen te realiseren. De marges van groothandel en farmaceutische industrie aan

apothekers zijn steeds meer toegenomen. Het meest recente voornemen van het kabinet om

de vergoedingslimieten te verlagen wordt beschreven in een schrijven van minister

Hoogervorst en heeft het huidige GVS als uitgangspunt. [Hoogervorst, 2003] Kern van het plan

is om vergoedingslimieten van geneesmiddelen waarvan het patent is verlopen te verlagen.

Een verlaging van de vergoedingslimiet in het huidige GVS stelsel betekent dat de patiënten

moeten bijbetalen, tenzij fabrikanten de prijs van geneesmiddelen verlagen. 

Grofweg komt het voornemen erop neer dat binnen een GVS cluster de vergoedingslimiet
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Figuur 1.1: Schematische weergave implementatie ‘Plan Hoogervorst’
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Figuur 1.1: Schematische weergave implementatie ‘Plan Hoogervorst’.



wordt verlaagd met minstens 30%, op voorwaarde dat een generiek middel in het GVS cluster

is opgenomen. Dit voornemen is van invloed op 235 van de 436 GVS clusters (stand 2003).

Het aantal van belang zijnde GVS clusters zal door het uit patent lopen van geneesmiddelen in

de komende jaren toenemen. Uitgangspunt van het voornemen is de aanname dat geneesmid-

delen die in hetzelfde GVS cluster zijn ingedeeld ‘onderling vervangbaar’ zijn. In figuur 1.1,

zijn de consequenties van Plan Hoogervorst schematisch weergegeven. De GVS limiet wordt

verlaagd van geneesmiddelen die voor plaatsing in het GVS in aanmerking komen op voor-

waarde dat een generiek, patentloos middel in het GVS cluster is opgenomen. Twee vormen

van substitutie kunnen worden onderscheiden om bijbetaling te voorkomen, namelijk de

generieke substitutie en de therapeutische substitutie. De generieke substitutie houdt in dat

een merkgeneesmiddel dient te worden vervangen door een merkloosgeneesmiddel dat het-

zelfde werkzame bestanddeel bevat. Onder therapeutische substitutie wordt de substitutie van

een geneesmiddel, ingedeeld in hetzelfde GVS cluster, maar met een ander werkzaam bestand-

deel verstaan. De therapeutische substitutie is het meest kritische punt van het Plan

Hoogervorst. Daarbij wordt aangenomen dat geneesmiddelen, ingedeeld in een zelfde cluster

met verschillende werkzame bestanddelen, ‘onderling vervangbaar’ en dus uitwisselbaar zijn.

Deze aanname is echter zeer discutabel en is veelal de oorzaak van verslechtering van effectivi-

teit en het optreden van bijwerkingen. [Furberg 1999, Lee 2004, Thomas 1998, Huskamp 2003]

Het succes van het Plan Hoogervorst wordt in feite bepaald door de bereidheid van de indus-

trie om de prijzen van geneesmiddelen te verlagen en de medische problemen die bij substitu-

tie kunnen ontstaan. De patiënt zal worden geconfronteerd met een eigen bijdrage indien de

prijzen niet zakken. De patiënt zal worden gedwongen voor betere zorg bij te betalen indien

omzetting naar een goedkoper alternatief om medische reden niet verantwoord is. Complexe

problemen kunnen ontstaan indien de prijs van sommige geneesmiddelen wel en van andere

geneesmiddelen niet wordt verlaagd. In dit rapport wordt een aantal mogelijke gevolgen van

het Plan Hoogervorst nader besproken.

1.4 Doelstelling en opbouw rapport
De haalbaarheid van de uitvoering en de gevolgen van het voornemen om de GVS limieten te

verlagen zijn vooralsnog onduidelijk. In dit rapport wordt ingegaan op een drietal vooralsnog

onbeantwoorde cruciale vragen:

• is het GVS geschikt als ‘substitutie model’ voor geneesmiddelen die in een zelfde GVS cluster

zijn opgenomen (Hoofdstuk 2);

• blijven patiënten met verschillende ziektes toegang houden tot gelijke zorg en zijn de voor-

genomen maatregelen van invloed op de kwaliteit van de zorg (Hoofdstuk 3 en 4);

• wat levert het Plan Hoogervorst op en welke patiënt mag gaan bijbetalen (Hoofdstuk 5).

Het rapport wordt afgesloten met een discussie over de mogelijke economische en medische

gevolgen van het voornemen van het Kabinet.
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2 Geneesmiddelen 
vergoedingssysteem

2.1 Inleiding
Het Geneesmiddelen VergoedingsSysteem (GVS) is in 1991 ingevoerd en gebaseerd op het

ATC/DDD classificatie systeem, waarbij ATC staat voor Anatomische Therapeutische

Classificatie en DDD voor ‘Defined Daily Dose’. Meer dan 400 vergoedingsclusters zijn gedefi-

nieerd op basis van dit classificatie systeem. De clusters zijn bijna allemaal gebaseerd op een

ATC groep op therapeutisch niveau (5 cijfers). Deze clusters zijn soms onderverdeeld in sub-

clusters vanwege de verschillende toedieningswegen of dosering, bijvoorbeeld voor kinderen

en volwassen. De indeling in het GVS systeem, de toekenning van een code en een vergoe-

dingslimiet betreft tot op heden uitsluitend extramuraal verstrekte geneesmiddelen.

Deze geneesmiddelen zijn op Bijlage 1A van de Regeling Farmaceutische Hulp 1996 geplaatst.

De indeling van nieuwe geneesmiddelen in het GVS wordt in ultimo bepaald door de afdeling

Farmatec van het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) op advies van het

College van zorgverzekeringen (CVZ). Het College laat zich daarin bijstaan door een advies-

commissie, de Commissie Farmaceutische Hulp (CFH). Deze commissie toetst een door de fabri-

kant ingediend vergoedingsdossier aan een aantal beoordelingscriteria. De CFH doet vervol-

gens een uitspraak over de onderlinge vervangbaarheid van een geneesmiddel. 

2.2 Werking van het GVS 
De aspecten van het GVS, die van belang zijn voor het inschatten van de consequenties van

het Kabinetsvoornemen om de GVS limieten van alle clusters met generieke middelen te verla-

gen, worden in dit rapport slechts globaal beschreven. Voor details over de vergoedingssyste-

matiek wordt verwezen naar het Farmacotherapeutische Kompas. [CVZ 2003]

De CFH hanteert een aantal beoordelingscriteria om de therapeutische waarde van een genees-

middel vast te stellen na indiening van een dossier bij het CVZ. Deze zijn werkzaamheid, effec-

tiviteit, bijwerkingen, ervaring, toepasbaarheid, gebruiksgemak en kwaliteit van leven.

Het begrip therapeutische waarde wordt gehanteerd voor het bepalen van een (voorlopige)

conclusie uit de beoordelingscriteria. De therapeutische waarde van een geneesmiddel wordt

primair bepaald door de balans tussen de effectiviteit (werkzaamheid) en de bijwerkingen van

het geneesmiddel ten opzichte van de standaardbehandeling. Deze therapeutische waarde

wordt gebruikt om tot een oordeel te komen over de onderlinge vervangbaarheid met andere

geneesmiddelen in een zelfde GVS cluster. Geneesmiddelen worden ten behoeve van het GVS

systeem als onderling vervangbaar beschouwd, indien deze geneesmiddelen:
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• beschikken over een gelijksoortig toepassingsgebied;

• een gelijke toedieningsweg hebben;

• bestemd zijn voor dezelfde leeftijdscategorie en;

• er geen klinisch relevante verschillen in eigenschappen zijn.

Er is geen reden een hogere prijs te betalen indien de eigenschappen nauwelijks verschillen

van de reeds beschikbare middelen. [CVZ 2003] Onderling vervangbare geneesmiddelen wor-

den ingedeeld in één groep, waarvoor één vergoedingslimiet is of wordt vastgesteld.

De patiënt zal het verschil, de eigen bijdrage, moeten bijbetalen indien de prijs van een

geneesmiddel hoger is dan de vergoedingslimiet. Deze onderlinge vervangbaarheid, in combina-

tie met de GVS limiet, is het ankerpunt van het Kabinetsvoornemen om de GVS limiet te verlagen. 

2.2.1 GVS Limiet

De vergoedingslimiet wordt door het Ministerie van VWS vastgesteld op basis van de prijzen

per 1 oktober 1998 van de in het GVS cluster opgenomen geneesmiddelen. Het is het voorne-

men van het Kabinet om de vergoedingslimiet te verlagen en/of aan te passen aan het goed-

koopste middel binnen het GVS cluster. Het gaat daarbij vrijwel altijd om een geneesmiddel

dat uit patent is. Voorwaarde voor de verlaging is dat er een generieke variant bestaat van één

van de geneesmiddelen waarvan het patent is verlopen. Dit is niet altijd het geval en moeilijk

te voorspellen. Het is echter aannemelijk dat bij patentverloop, een generiek middel beschik-

baar komt voor de tot op heden beschikbare gepatenteerde geneesmiddelen met een redelijke

omzet. De prijs van generieke geneesmiddelen kan veel lager zijn aangezien deze geneesmid-

delen geen duur ontwikkeltraject hebben doorlopen, zoals het gepatenteerde geneesmiddel.

In het huidige GVS speelt de prijs van het generiek wel een rol, maar de betreffende prijs ligt

meestal tegen het niveau van de prijs van het oorspronkelijke merkgeneesmiddel aan. Het GVS

hanteert ook voor deze geneesmiddelen de GVS limiet. Het geringe prijsverschil tussen gepa-

tenteerde en generieke geneesmiddelen wordt door het huidige GVS kunstmatig in stand

gehouden. In het nieuwe Kabinetsvoornemen is derhalve gesteld dat deze prijs, en dus ook de

GVS limiet, minstens 30% lager zou moeten zijn dan van het gepatenteerde geneesmiddel.

Deze grens van 30% is enigszins arbitrair en waarschijnlijk gebaseerd op het rapport

Kostenbeheersing Farmaceutische Hulp. [Ziekenfondsraad 1994] In dit rapport werd een derge-

lijk prijsverschil als redelijk aangeduid gelet op het verschil in kostenstructuur. Wat de precie-

ze aanwijzing zal zijn van de procentuele verlaging is tot op heden onduidelijk, maar voor het

doel van dit rapport wordt er rekening mee gehouden dat deze opgelegde verlaging zal liggen

tussen de 30-50%.

De doseringseenheid, die wordt gehanteerd voor de verschillende werkzame stoffen in een

cluster, is een belangrijk probleem bij de vaststelling van de GVS limiet. Deze doseringseen-

heid is tot op heden gebaseerd op de DDD (defined daily dose), voor zover deze niet afwijkt

van de in Nederland gebruikelijke doseringsrange. Dat laatste is echter zelden het geval.

De Wereld Gezondheidszorg Organisatie (WHO) onder wiens auspiciën de DDD tot stand komt,

stelt dat het gebruik van de DDD als de standaarddosis voor vergoedingsdoeleinden onjuist is.

In de volgende paragraaf zal daarop worden ingegaan.
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2.3 Beperking van het GVS als substitutie model
Het voornemen van het Kabinet, de vergoedingslimiet te verlagen met gesteld 30-50%, is

gebaseerd op de huidige opzet van het GVS. Deze verlaging, zoals beschreven in paragraaf

2.2., lijkt rationeel aangezien geneesmiddelen ingedeeld in een GVS cluster als onderling ver-

vangbaar worden beschouwd. Alle goed bedoelde inspanningen ten spijt, is het begrip ‘onder-

ling vervangbaar’ in medisch-wetenschappelijke en praktische zin moeilijk te hanteren.

Ook bij de binnen het GVS als ‘onderling vervangbaar’ getypeerde geneesmiddelen zijn er

belangrijke verschillen die van groot belang kunnen zijn in de praktijk. Gewraakt is daarbij de

stilzwijgende aanname dat de standaarddosering (DDD) een maat is voor de equipotency van

alle middelen die in een zelfde cluster zijn ingedeeld. 

2.3.1 Generiek en ATC

De GVS cluster codering is afgeleid van de ATC classificatie van geneesmiddelen. Het laagste

en meeste gedetailleerde niveau van het ATC systeem maakt geen onderscheid in dosis, chemi-

sche samenstelling en farmaceutische vorm van geneesmiddelen. Zetpillen, retard preparaten,

tabletten, speciale toedieningsvormen zoals osmotische pompen (OROS®) en andere farmaceu-

tische vormen hebben een zelfde ATC code indien deze voor dezelfde indicatie volgens de

WHO zijn geregistreerd. Adalat®, Adalat® retard en Adalat® OROS® zijn ingedeeld in hetzelf-

de GVS cluster. Datzelfde geldt voor Fosamax® 10mg/dag en Fosamax® 70mg/week tabletten. 

De systematiek van de GVS beoordeling volgend, werden de verschillen tussen de preparaten

klaarblijkelijk niet als klinisch relevant beoordeeld. 

Deze veronderstelling is echter discutabel omdat de verschillende preparaten volstrekt ver-

schillende farmacokinetische profielen hebben. Hetgeen niet altijd, maar in sommige gevallen,
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Voorbeeld 1: Onderling vervangbare Farmaceutische vormen: Fosamax®

Fosamax® 10mg/dag en Fosamax® 70mg/week zijn ingedeeld in hetzelfde GVS cluster en bevatten beide

alendroninezuur. De dagdosering is voor beide toedieningsvormen gelijk, 10mg/dag. Het innemen van deze

tabletten kan behoorlijke slokdarm beschadigingen veroorzaken. Om ervoor te zorgen dat de tablet direct in

de maag komt mag Fosamax® alleen direct na het opstaan worden ingenomen met leidingwater, op de

tablet mag niet worden gekauwd, en patiënten mogen 30 minuten na inname niet gaan liggen. Fosamax®

10mg moet elke dag worden ingenomen en Fosamax® 70mg slechts éénmaal per week. De kans op gastritis/

ulcus ventriculus bij 1-jarig gebruik van Fosamax® 70mg is 0.2% en bij Fosamax 10mg 2.1%. [SPC-MEB]

Volgens de huidige GVS indeling zijn beide geneesmiddelen ‘onderling vervangbaar’. Bij deze ‘lastig’ in te

nemen tabletten zal vervanging van de Fosamax® 70mg tablet/week met Fosamax® 10mg/dag tot gevolg

hebben dat de patiënt niet éénmaal, maar zevenmaal per week het slikritueel moet uitvoeren terwijl de kans

op zuurgerelateerde bijwerkingen met bijna een factor 10 toeneemt. Beide geneesmiddelen zijn dus niet zon-

dermeer ‘onderling vervangbaar’.

Referentie: SPC-tekst Fosamax®



van grote invloed kan zijn op de effectiviteit en het optreden van bijwerkingen in de praktijk.

De verschillen in het optreden van bijwerkingen, met name zuurgerelateerde bijwerkingen

tussen de verschillende Fosamax® preparaten zijn echter aanzienlijk (SPC Fosamax®

70mg/week- MEB). Ook bij QVAR® en tal van andere preparaten spelen verschillen in far-

maceutische vorm een belangrijke rol waarover deskundigen het niet eens zijn of er klinische

relevante verschillen bestaan. [Dekhuijzen 2003] Het ontbreken van studies die deze verschil-

len aantonen zijn vaak debet aan deze vreemde clusterindelingen.

Het probleem dat zich bij veel van deze geclusterde verschillende farmaceutische vormen voor

doet is het gebrek aan wetenschappelijk onderzoek dat eventuele verschillen op harde eindpunten

en het optreden van bijwerkingen bewijst. Geneesmiddelen met dezelfde werkzame stof, in dezelf-

de dosis toegediend voor dezelfde indicatie en ingedeeld in hetzelfde GVS cluster zijn dus niet van-

zelfsprekend generieke substituten en dus ook niet vanzelfsprekend ’onderling vervangbaar’.

2.3.2 Misbruik van de DDD als standaarddosis

De werkzaamheid van geneesmiddelen is één van de belangrijkste beoordelingscriteria. De

werkzaamheid is meestal onderzocht door middel van klinisch experimenteel onderzoek,

waarbij onderzocht is of het gebruik van een geneesmiddel een bepaalde gewenste uitkomst

veroorzaakt. De mate waarin deze uitkomst optreedt, de incidentie, is meestal gerelateerd aan

de dosering waarin het geneesmiddel wordt toegediend. De relatie tussen de dosering en het

optreden van de uitkomst, bijvoorbeeld daling van het cholesterolgehalte, is niet altijd lineair

en kent vaak een maximum. Hoger doseren dan het maximum geeft soms geen additionele

verlaging of verhoging meer te zien, terwijl de kans op bijwerkingen vaak nog wel en oneven-

redig kan toenemen. Om met verschillende middelen, ingedeeld in hetzelfde GVS cluster, bij

dezelfde indicatie hetzelfde effect te bereiken, zijn aanpassingen van de dosis noodzakelijk.

Deze kunnen niet op de DDD worden gebaseerd omdat de DDD niet perse gelijk is aan een

equipotente dosering. In het kader is een voorbeeld gegeven van de consequenties van een

omzetting van een patent geneesmiddel naar een generiek geneesmiddel. Het voorbeeld heeft
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Voorbeeld 2: Omzetting van 10mg, 1 maal daags Lipitor® naar generiek/goedkoper simvastatine

Bijna 40% van de gebrukers van atorvastatine (Lipitor®) krijgt éénmaal daags 10mg voorgeschreven als

onderhoudsdosering. Dit is gelijk aan 1.0 DDD per dag en veroorzaakt een gemiddelde verlaging van de

cholesterol spiegels met 27%. Bijbetaling kan door de patiënt voorkomen worden als deze wordt overgezet

naar simvastatine, 1.0 DDD per dag = 15 mg per dag. Simvastatine en atorvastatine zijn ingedeeld in hetzelf-

de GVS cluster en simvastatine is als enig geneesmiddel generiek beschikbaar. De gemiddelde verlaging van

1.0 DDD simvastatine van de cholesterol spiegels bedraagt echter maar 24%, een verlies in effectiviteit van 

1- 24/27 = 9%. Eén tablet van 15mg simvastatine bestaat niet. De minimale optie is één tablet van 10mg en

één tablet van 5mg per dag. Dit ene simpele voorbeeld laat zien dat indien de patiënt een bijbetaling wil

vermijden gegeven de huidige GVS systematiek, de werkzaamheid verminderd en de patiënt in plaatst van

één, twee tabletten per dag moeten gaan slikken.

Bron: PHARMO databank, Z-index taxe



betrekking op de statines. Van deze geneesmiddelen zijn, bij uitzondering, de equipotente

doseringen bekend en is het effect bij de huidige DDD systematiek in te schatten. Omzetting

leidt tot verminderde effectiviteit, verhoogde kans op ziekenhuisopname op termijn (extra kos-

ten) en minder gebruiksgemak (van één naar twee tabletten per dag). In sommige gevallen zal

omzetting van Lipitor® naar simvastatine generiek, niet mogelijk zijn omdat daarbij de maxi-

male dosering van simvastatine wordt overschreden. In de inleiding is reeds een voorbeeld

besproken van door economische argumenten geforceerde omzetting van simvastine naar flu-

vastatine waarbij equipotentie verschillen het probleem waren van een 3-voudige verhoogde

kans op arteriële trombose. [Thomas 2003] Het betreft hier geen gezocht of incidenteel voor-

beeld. De Wereld Gezondheidszorg Organisatie (WHO) heeft talrijke malen gewezen op onjuis-

te toepassing van de DDD als equipotente dosering: 

‘There is a strong reluctance to make changes to classifications or DDDs where such changes are

requested for reasons not directly related to drug consumption studies. For this reason the ATC/DDD

system by itself is not suitable for guiding decisions about reimbursement, pricing and therapeutic

substitution. The classification of a substance in the ATC/DDD system is not a recommendation for

use, nor does it imply any judgements about efficacy or relative efficacy of drugs and groups of

drugs (www.whocc.no/atcddd/atcsystem.html). In our publication Guidelines for ATC classification

and DDD assignment (August 1998) it is emphasised that basing reimbursement, therapeutic referen-

ce pricing and other pricing decisions on ATC/DDD classifications is a misuse of the system.

Defined Daily Doses are not designed necessarily to reflect therapeutically equivalent doses. This is because:

• Therapeutically equivalent doses are very difficult to establish and particularly to the precision

required when making pricing decisions.

• Even when based on market research data, the doses used in actual practice may not necessarily

reflect therapeutically equivalent doses (and most of the time will not do so). Prescribed daily doses

do not necessarily include an effect consideration.

• Average daily doses may and do change over time, but there is a reluctance to alter the DDDs

unless the dose movements are large or there is some particular reason such as a change in the

main indication

For all these reasons the DDD assignments are not suitable for comparing drugs for reimbursement

and pricing purposes. They are designed solely to maintain a stable system of drug consumption

measurement, which can be used to follow trends in utilization of drugs within and across therapeu-

tic groups. Basing reimbursement decisions indiscriminately on certain ATC groups is not recommen-

ded, since the indications for use of drugs often differ widely between countries, and the ATC code is

decided according to what is considered to be the main international use.

De WHO wijst naast het misbruik van de ATC/DDD systematiek ook op de verschillen in indica-

ties tussen de verschillende landen waarvoor de ATC/DDD systematiek wordt toegepast.

De indicatie van verschillende geneesmiddelen is ook binnen een zelfde GVS cluster niet altijd

vergelijkbaar, bv. antidepressiva.
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2.3.3 Indicatie stelling en ‘onderlinge vervangbaarheid’

De indeling van geneesmiddelen in GVS clusters classificeert geneesmiddelen als onderling vervang-

baar. Er wordt daarbij impliciet van uitgegaan dat deze geneesmiddelen voor dezelfde indicatie wor-

den gegeven. De werkzaamheid is getoetst in klinisch experimenteel onderzoek en vergelijkend

onderzoek is nodig met de standaard of gebruikelijke behandeling voor indeling in het GVS. De po-

pulatie en onderzoeksomstandigheden van dit soort onderzoek zijn meestal een versimpelde weer-

gave van de werkelijkheid. In de praktijk zijn de patiënten ouder en hebben zij verschillende aan-

doeningen en gebruiken daarvoor tegelijkertijd andere geneesmiddelen. Een bekend voorbeeld zijn

diabetes patiënten die veelal ook lijden aan cardiovasculaire ziekten, neuropathiën, huidproblemen,

etc. Bij de keuze van een geneesmiddel wordt dan ook rekening gehouden met andere factoren, zoals

leeftijd, gewicht en leefomstandigheden. Het instellen van patiënten op geneesmiddelen is complex

en vergt enige tijd. Psychiatrische aandoeningen, epilepsie, de ziekte van Parkinson en behandeling

van hoge bloeddruk zijn voorbeelden van ziekten die soms veel keuzes vergen om tot een optimale

behandeling te komen. Het plotseling veranderen van medicatie puur vanwege economische reden

past niet in de medische zorgvuldigheid en subtiliteit die in de praktijk noodzakelijk is om patiënten

goed te kunnen behandelen. Zoals reeds gememoreerd tonen Huskamp et al aan dat omzetten naar

andere medicatie, het risico van vroegtijdig stoppen met medicatie kan bewerkstelligen. [Huskamp

2003] Dit is een zorgelijke situatie omdat door het stoppen hooguit op korte termijn enige besparin-

gen optreden, terwijl de patiënt suboptimaal wordt behandeld. Op langere termijn worden compli-

caties niet voorkomen. Behandelingskosten van de ziekte en (onnodige) complicaties verschuiven

naar andere zorgsectoren (bv. ziekenhuisopnames). Het voorkomen van bijbetaling is een complexe

zaak, doordat patiënten met chronische aandoeningen geneesmiddelen uit verschillende GVS clus-

ters gebruiken. Deze geneesmiddelen kunnen ook door verschillende artsen zijn voorgeschreven.

Veel meer mechanismen kunnen een rol spelen die leiden tot suboptimale farmacotherapie waarbij

tevens veronderstelde besparingen uitblijven of extra kosten niet zijn in te schatten. Een voorbeeld

van een dergelijk mechanisme is het GVS cluster ‘hoppen’. Het gaat hier om patiënten die niet bin-

nen een GVS cluster naar de goedkoopste variant worden omgezet, maar waar wordt uitgeweken

naar geneesmiddelen die in andere clusters (of op Bijlage 1B) zijn ingedeeld. Voor deze geneesmidde-

len is vaak geen of minder bijbetaling nodig. Er zijn veel situaties waarbij dit zogenaamde cluster

‘hoppen’ zal kunnen optreden. Dergelijke mechanismen kunnen het buiten de indicatie voorschrij-

ven van geneesmiddelen bevorderen. Enige voorbeelden: patiënten met hoestproblemen of pijn-

klachten moeten in de huidige situatie hun medicatie zelf betalen. Door uit te wijken naar bepaalde

antiastmatica en NSAIDs die wel worden vergoed, zullen verwachte besparingen niet worden
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Voorbeeld 3: Cluster ‘Hoppen’ NSAIDS en Coxibs

De NSAIDs en de Cox-2 selectieve NSAIDs (Coxibs) zijn ingedeeld in verschillende GVS clusters. De Coxibs zijn

allemaal patent geneesmiddelen, de NSAIDs niet. De werkzaamheid van NSAIDs en Coxibs ontloopt elkaar

weinig. Plan Hoogervorst pakt alleen de vergoedingslimieten van de NSAIDs aan. Indien de patiënt moet 

bijbetalen kan de patiënt switchen naar het goedkoper NSAID alternatief of naar de veel duurder Coxibs.

Hetzelfde kan voorkomen bij de antihypertensiva die over verschillende ATC clusters zijn verdeeld. Cluster

‘hoppen’ kan voorkomen bij alle geneesmiddelen waarvan de indicatie van voorschrijven niet de reden is

voor de indeling in ATC groepen. De kosten van de farmaceutische hulp gaan omhoog in plaats van omlaag.







3 Praktische problemen 
met implementatie 
van Plan Hoogervorst

3.1 Inleiding
In het vorige hoofdstuk zijn de medische problemen besproken die zich voor kunnen doen als

het GVS als substitutiemodel wordt gebruikt. Deze problemen treden meestal op als er geen

sprake is van volledige generieke substitutie. Ook bij generieke substitutie zoals bedoeld door

het GVS kunnen medisch ongewenste effecten optreden zoals beschreven in paragraaf 2.3.1. In

feite gaat het daarbij ook om therapeutische substituties, e.g. substitutie van geneesmiddelen

met alternatieve geneesmiddelen die eigenlijk niet zomaar ‘onderling vervangbaar’ zijn.

Problemen met puur generieke substitutie zullen beperkt zijn tot niet-rationele argumenten

van patiënten om niet van geneesmiddel te willen veranderen. Uit het verleden is bekend dat

dit probleem niet moet worden onderschat. Medische problemen zijn vooral te verwachten

indien patiënten worden omgezet naar geneesmiddelen die wat betreft werking, bijwerkingen

of andere criteria niet vergelijkbaar zijn.

3.2 Praktische implicaties
Naast de directe medische consequenties, kent het Plan Hoogervorst ook een aantal belangrijke

implementatie problemen. Deze hebben vooral te maken met het feit dat onder andere onbekend

is of de voorgenomen verlaging van de GVS limieten gefaseerd wordt ingevoerd. Een ander en

veel complexer probleem is de vraag hoe om te gaan met clusters, waarin verschillende midde-

len zijn opgenomen en waarbij verschillende of alle geneesmiddelen uit patent zijn. Voorbeelden

van dergelijke clusters zijn de antidepressiva (zie voorbeeld 4, hoofdstuk 2), ACE inhibitors, calci-

um antagonisten en diuretica. In deze groepen zijn verschillende generieke varianten van de

merk geneesmiddelen beschikbaar. Kenmerk van deze clusters is dat de producten niet zomaar

‘onderling vervangbaar’ zijn. Uit het Plan Hoogervorst is onduidelijk of het generieke geneesmid-

del met de laagste prijs als voorkeursmiddel wordt aangewezen. De medicatie zal steeds moeten

worden aangepast om bijbetaling te voorkomen indien een ander generiek in prijs wordt ver-

laagd. Zelfs als de GVS limiet slechts eenmaal per jaar wordt aangepast, betekent dit dat steeds

weer patiënten moeten worden omgezet om bijbetaling te voorkomen. Een dergelijk gerommel

in chronische behandelingen waarbij continue van middel wordt geswitched zal de effectiviteit

van de behandeling ernstig kunnen aantasten. Bij niet aanpassen van de GVS limiet naar het

goedkoopste middel kunnen zich situaties voordoen waarbij het aangewezen middel in een clus-

ter duurder is dan het goedkoopste, hetgeen een negatieve bijbetaling tot gevolg heeft. 

Het bovengeschetste probleem kan voorkomen in alle puur generieke clusters en clusters met

geneesmiddelen waarbij van meer dan één merkmiddel het patent is verlopen. Het aantal
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omzettingen dat nodig is om het Plan Hoogervorst te implementeren is niet te schatten maar

zal vele miljoenen per jaar kunnen overschrijden. In figuur 3.1 is het aantal omzettingen

weergegeven dat nodig is als alle patiënten eenmalig worden omgezet naar het preferent

geneesmiddel. Gegeven het juist geschetste probleem zal na een jaar het aantal omzettingen

toenemen.
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Tien miljoen Nederlanders moeten worden omgezet van één of verschillende merkgeneesmid-

delen naar een goedkoper generiek in hetzelfde cluster. In de loop der tijd zullen meer patiën-

ten volgen indien zij geneesmiddelen gebruiken die uit patent lopen. Deze schattingen zijn

echter weinig betrouwbaar omdat er tussentijdse omzetting plaats moet vinden voor allerlei

veranderingen in de GVS limieten. 

Belangrijk is de constatering dat apothekers niet zonder meer patiënten van geneesmiddelen

mogen switchen. Consultatie met de arts is nodig indien de geneesmiddelen niet onderling

vervangbaar zijn of waarbij inbreuk wordt gemaakt op het patentrecht. De onderste lijn in

figuur 3.1 is gebaseerd op het aantal therapeutische omzettingen waarbij consultatie met de

arts waarschijnlijk wordt geacht. Het aantal omzettingen waarbij consultatie met de arts

nodig is neemt toe tot astronomische hoeveelheden.

Figuur 3.1: Cumulatief aantal therapie aanpassingen (eenmalig) in Nederland om bijbetaling te vermijden.
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In figuur 3.2 zijn de therapieveranderingen in 2004 en 2005 weergegeven. De grootste omzet-

ting volgt in november 2004, wanneer het patent van een van de antidepressiva verloopt.

Figuur 3.2: Therapieveranderingen in 2004-2005 door verloop van patenten.
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4 Een voorbeeld: statines

4.1 Inleiding
Het is onmogelijk om voor alle clusters de medische, economische en praktische consequen-

ties als gevolg van de implementaties van het Plan Hoogervorst te berekenen. Er is gekozen

om de problemen te illustreren voor een enkele geneesmiddelengroep. De complexiteit van de

implicaties wordt daarmee in detail in beeld gebracht. Voor de statines is gekozen omdat deze

groep geneesmiddelen een groot beslag legt op de uitgaven voor farmaceutische hulp. De ver-

schillende problemen, zoals beschreven in hoofdstuk 2, zijn voor deze geneesmiddelengroep

uitgewerkt.

4.2 Problemen met equipotency
Het GVS systeem gebruikt de DDD als standaard dosering. Zoals in hoofdstuk 2 reeds is

besproken, is de DDD geen equipotente dosering. In de praktijk van alledag kan de onder-

houdsdosering sterk afwijken van de vermeende standaarddosering. [Leufkens 1994] Van een

groot gedeelte van de geneesmiddelen verandert bovendien de onderhoudsdosering in de loop

der jaren. [Heerdink 2002] Het vaststellen van equipotentie is buitengewoon lastig omdat kli-

nisch onderzoek daar meestal niet op is gericht en dus ontbreekt. Equivalentietabellen zijn

beschikbaar voor een zeer beperkt aantal geneesmiddelen, waaronder de statines. In tabel 4.1

zijn de equivalente doseringen weergegeven voor de statines: 10 mg Lipitor® kan worden ver-

vangen met 20 mg simvastatine. Bij deze dosering wordt doorgaans een verlaging van de tota-

le cholesterolwaarden bereikt van 27%. Eén DDD Lipitor® (=10 mg) zal worden vervangen

door één DDD simvastatine (15 mg) indien wordt uitgegaan van de DDD en dus niet van de

equivalente dosering. De totale cholesterol (TC) zal dus niet 27%, maar 24 tot 25% dalen

indien wordt uitgegaan van de DDD als equipotente dosering. Dit betekent een verlies aan

effectiviteit en dus op termijn gezondheidsschade. 
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dus meerkosten. In sommige gevallen is omzetten onmogelijk omdat geen combinatie van

simvastatine tabletten het mogelijk maakt om dezelfde dosering te presenteren. 

Voorbeeld is de pravastatine 10 mg tablet die omgezet dient te worden naar een 7,5 mg tablet

simvastatine. Ook met combinaties van de beschikbare generieke tabletten is dit niet mogelijk,

tenzij twee tabletten van 5 mg worden verstrekt, waarvan er één moet worden gehalveerd.

Bij de omzetting van de verschillende statines naar generieke simvastatine ontstaan verschil-

lende problemen. Met name bij de omzetting van Lipitor® naar simvastatine treden veelvul-

dig problemen op. Daarnaast zijn eigenlijk alle omzettingen onjuist omdat ze niet op basis

van equipotente doseringen maar op basis van de DDD zijn omgezet. In sommige gevallen

betekent dit een verlies aan effectiviteit (bv. omzetting Lipitor®). In andere gevallen betekent

het een hogere dosering (bv. omzetting Selektine®). Bij hogere doseringen kunnen meer bij-

werkingen optreden dan bedoeld, in dit geval myopathieën die dosis afhankelijk zijn.

[Ballantyne 2003b] Uiteraard zijn deze problemen te voorkomen door het invoeren van omzet-

protocollen. Deze moeten voor vrijwel alle geneesmiddelen beschikbaar zijn. Gegeven de ont-

brekende wetenschappelijke gegevens lijkt dit onmogelijk.

De problemen met de afwijking van de DDD van de equipotente doseringen zijn bij de statines

waarschijnlijk nog beperkt. Van veel geneesmiddelengroepen waaronder de anti-psychotica,

anti-epileptica, anti-parkinsonmiddelen, anti-diabetica en de anti-hypertensiva, allemaal

geneesmiddelengroepen met grote aantallen gebruikers, zijn equipotente doseringen niet of

slechts gedeeltelijk bekend. Ook hier zullen veelvuldig problemen optreden omdat de juiste

tabletvormen niet aanwezig zijn of omdat maximale doseringen van het preferente, goedkope-

re generieke geneesmiddel niet beschikbaar zijn. Indien de patiënt een eigen bijdrage wil

voorkomen of de patiënt meer tabletten moet gebruiken dan bedoeld, is het aannemelijk dat

daardoor de farmacotherapie wordt ontregeld. Bij meerdere vormen van tabletten betekent dit

tevens een negatieve economische schade omdat extra receptregels moeten worden vergoed.

Bij de statines betekent dit een schade van tenminste € 6 miljoen per jaar voor de omzetting. 
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5 Ramingen van mogelijke 
economische gevolgen

5.1 Algemeen
Het schatten van de omvang van de effecten die door het Plan Hoogervorst worden bewerk-

stelligd, noodzaakt tot het maken van een groot aantal aannames. Het is op voorhand onmo-

gelijk vast te stellen bij welke patiënt invoering van het Plan Hoogervorst op problemen stuit.

Bij sommige patiënten zal er sprake zijn van alleen generieke substitutie. Veel problemen zijn

daarmee niet te verwachten. Bij andere patiënten zal therapeutische substitutie medische

gevolgen kunnen hebben en zal de patiënt worden gedwongen bij te betalen om dezelfde

kwaliteit zorg te krijgen als voorheen. Laten alle of slechts enkele fabrikanten daadwerkelijk

de prijzen van geneesmiddelen zakken? Ook het kortingspercentage op de GVS limieten is

vooralsnog onduidelijk. In dit hoofdstuk zijn de berekeningen uitgevoerd op basis van verschil-

lende scenario’s. In de volgende paragraaf wordt daarop nader ingegaan. Om de complexiteit

voor de lezer te beperken zijn de berekeningswijze van de kosten, het aantal middelen dat uit

patent gaan en andere details besproken in de appendices van dit rapport.

5.2 Modelberekeningen

5.2.1 Berekeningen totale eigen bijdrage

De totale kosten van de farmaceutische hulp zijn in de berekeningen gefixeerd. Dat betekent

dat voor elke patiënt de totale kosten, T, zijn berekend op basis van de Z-index taxe (zie appen-

dices). Deze totale kosten bestaan uit twee componenten, namelijk het bedrag dat zorgverze-

keraars in rekening wordt gebracht (Z) en het bedrag dat patiënten (P) als eigen bijdrage in

rekening wordt gebracht zodat T = Z + P. In de huidige situatie is de eigen bijdrage minimaal

en P is dus gelijk aan € 0. Voor het schatten van de eigen bijdrage zijn twee scenario’s gedefi-

nieerd: een maximaal en een minimaal scenario. Voor het maximaal scenario:

1. bij generieke substitutie is aangenomen dat

a. geen substitutie zal plaatsvinden

b. de prijzen van geneesmiddelen niet worden verlaagd

2. bij therapeutische substitutie is aangenomen dat

a. geen substitutie zal plaatsvinden

b. de prijzen van geneesmiddelen niet worden verlaagd

In een situatie waarbij geen enkele fabrikant de prijzen zal laten zakken en waarbij geen enke-

le substitutie optreedt kan de maximale eigen bijdrage P worden berekend voor kortingsper-

centages van de GVS limiet van 30, 40 en 50%. Doordat niets verandert behalve de verlaging
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van de GVS limieten, zullen de totale kosten niet veranderen, en dus zal Z, het bedrag dat

zorgverzekeraars in rekening wordt gebracht afnemen met € P. Deze situatie, de uitgangssitu-

atie van de berekeningen, schat de maximale besparing van Plan Hoogervorst op de declaratie-

kosten aan de zorgverzekeraars door patiënten maximaal bij te laten betalen. Of patiënten

daadwerkelijk bij moeten gaan betalen hangt af van de verlaging van de prijs van het genees-

middel en de substitutiegraad. Voor het minimale scenario is rekening gehouden met maxima-

le medewerking van betrokkenen, waarbij de volgende aannames zijn gemaakt:

1. Bij generieke substitutie is aangenomen dat

a. de prijzen van alle geneesmiddelen en merkgeneesmiddelen waarvan een generieke

variant op de markt is, zullen worden verlaagd met 50%, en 

b. dat vrijwel alle patiënten de substitutie accepteren, maar dat 10% niet wordt gesubstitu-

eerd1 omdat de farmaceutische vorm afwijkt of omdat patiënten/artsen de omzetting

weigeren. De generieke substitutiegraad is daarom gefixeerd op 90%.

2. Bij therapeutische substitutie is aangenomen dat

a. 50% van de fabrikanten de prijzen van geneesmiddelen2 met maximaal 30% zal verlagen,

en 

b. dat 50-70% van de substituties wordt geaccepteerd, maar dat in 30-50% omzetting niet

mogelijk is omdat de farmaceutische vorm afwijkt of omdat de patiënten/artsen de

omzetting weigeren. De therapeutische substitutiegraad is daarom gefixeerd 50-70%.

Het berekenen van het minimale scenario is voor individuele patiënten onmogelijk. Bij patiën-

ten die een groot aantal geneesmiddelen gebruiken en die allemaal moeten worden omgezet

om bijbetaling te voorkomen, treden complexe interacties op. Een therapeutische substitutie

van geneesmiddel A kan gevolgen hebben voor de therapeutische of generieke substitutie van

geneesmiddel B, C etc. De omzetting van het gehele geneesmiddelen assortiment per patiënt

is onderhevig aan individuele, onvoorspelbare afwegingen. De hoogte van de besparingen,

eigen bijdrage, is daarom berekend op basis van kengetallen afgeleid van het maximale scena-

rio. Aangezien beide scenario’s niet de realistische zijn omdat noch maximale medewerking

noch minimale medewerking van alle partijen kan worden verwacht, zal de uiteindelijke eigen

bijdrage en besparing ergens tussen de maximale en minimale variant liggen. 
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1 Hier wordt de definitie gevolgd zoals vastgelegd in de GVS cluster systematiek. Daarbij wordt voorbij gegaan

aan het feit dat de farmaceutische vorm en samenstelling van geneesmiddelen binnen een cluster toch kun-

nen verschillen.
2 Deze aanname van het PHARMO Instituut is een arbitrair gekozen grens om een minimale eigen bijdrage te

berekenen. 











5.5 Leeftijdsafhankelijke bijdrage
In figuur 5.1 is de bandbreedte van een eventuele eigen bijdrage per patiënt en per leeftijd uit-

gezet voor het jaar 2004 voor het maximale en het minimale scenario. De staafjes geven de

bandbreedte weer van de eigen bijdrage die vooral sterk toeneemt met de leeftijd. De eigen

bijdrage is niet evenredig verdeeld, maar neemt na het 40ste levensjaar sterk toe met de leef-

tijd, van € 10 tot € 20 bij 40-jarigen tot ongeveer  € 70 tot € 140 bij patiënten van 70-74 jaar.

De toename van de eigen bijdrage is voornamelijk het gevolg van het toenemende gebruik van

geneesmiddelen bij het ouder worden. De hoogte van de eigen bijdrage voor mannen en vrou-

wen is, ongeacht de leeftijd, ongeveer gelijk.
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5.6 Eigen bijdrage naar ziektelast
In tabel 5.5 is de geschatte eigen bijdrage per patiënt naar ziektelast weergegeven. De ziekte-

last is afgeleid van de ‘Chronic Disease Score (CDS)’. [Von Korff 1989] In deze tabel is duidelijk

waar te nemen dat de ziektelast is gecorreleerd met de hoogte van de maximale eigen bijdra-

ge. Het risico van patiënten om met forse bijbetalingen te worden geconfronteerd is aanzien-

lijk naarmate zij lijden aan chronische aandoeningen. Patiënten die zeer ernstig ziek zijn, zul-

len forse bedragen gaan bijbetalen indien omzetting niet of slechts gedeeltelijk medisch ver-

antwoord is.
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Figuur 5.1: Hoogte en bandbreedte van de te verwachten gemiddelde eigen bijdrage per patiënt en leeftijd.







In figuur 5.3 is de verdeling van de eigen bijdrage voor een beperkt aantal, in omvang belang-

rijke chronische aandoeningen weergegeven. De verschillende chronische aandoeningen ken-

nen verschillende verhoudingen ten aanzien van de hoogte van de eventuele bijbetaling.
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Bij chronische aandoeningen zoals diabetes, astma/COPD of een te hoog cholesterolgehalte

gaat het om aanzienlijke percentages patiënten die met hoge eigen bijdragen kunnen worden

geconfronteerd. De medicatiepatronen bij deze patiënten zijn veelal complex en vele omzettin-

gen per patiënt zijn nodig om een eigen bijdrage te voorkomen. Het zijn juist deze aandoenin-

gen waar kleine verschillen in effectiviteit en bijwerkingen een belangrijke rol kunnen spelen

om de behandeling vroegtijdig af te breken. [Herings 2003, Breekveldt-Postma 2004] Ook bij

deze aandoeningen is inmiddels aangetoond dat persistentieverlies, het vroegtijdig stoppen

van chronische behandeling of switchen een nadelig invloed heeft op de effectiviteit van de

behandeling. [Mangan 1987, Anonymous 1988, Thomas 1998, Furberg 1999, Huskamp 2003]

5.8 Discussie
Samenvattend kan worden gesteld dat de vraag of en zo ja, hoeveel patiënten bij moeten gaan beta-

len sterk zal afhangen van de bereidwilligheid van fabrikanten om de geneesmiddelenprijzen te ver-

lagen in de richting van een in de toekomst opgelegde lagere vergoedingslimiet. Zelfs indien deze

verlaging door alle fabrikanten zou worden gevolgd, is switchen van behandeling medisch gezien

niet altijd verantwoord. Het voorkomen van een eigen bijdrage - die soms tot enige honderden tot

duizenden euro’s kan oplopen - kan dan alleen worden voorkomen door in te boeten op de kwaliteit

van de medische behandeling. Deze situatie zal voorkomen bij duizenden, zelfs honderdduizenden,

patiënten. Het gaat daarbij voornamelijk om oudere en ernstig zieke patiënten die niet allen draag-

krachtig genoeg zullen zijn om de soms exorbitante hoge eigen bijdragen op te brengen.

Figuur 5.3: Verdeling van de eventuele eigen bijdrage naar ziekte, maximaal scenario.





geneesmiddelen gebruikt. De belangrijkste en vooralsnog niet beantwoorde vraag is of er mag

worden verondersteld of de patiënt wel in staat is deze eigen verantwoordelijkheid te nemen. 

Deze casus illustreert de meeste problemen van Plan Hoogervorst die in deze rapportage zijn

besproken. Plan Hoogervorst is gebaseerd op de huidige GVS systematiek. Het GVS is echter

niet ontworpen noch bedoeld als model voor farmacotherapeutische substitutie van genees-

middelen. De Wereld Gezondheidszorg Organisatie (WHO) heeft hierop regelmatig gewezen.

Ervaringen met therapeutische substitutie, gepubliceerd in gerenommeerde medische vakbla-

den, wijzen op potentiële, zeer schadelijke effecten voor de gezondheidszorg. Een evaluatie

van de medische consequenties van therapeutische substitutie, maken geen deel uit van het

plan. Er zijn echter sterke aanwijzingen dat deze medische consequenties:

1. leiden tot extra onvoorziene kosten, en verschuivingen van kosten naar andere zorgsecto-

ren, waardoor verwachte besparingen voor de gezondheidszorg minder zullen zijn dan ver-

wacht of verschoven worden naar de toekomst;

2. waarvan patiënten en zorgverleners niet kunnen beoordelen of deze consequenties accepta-

bel zijn, gegeven de kostenbesparing. Daarmee zal de gelijke toegang van patiënten tot ade-

quate zorg een afweging worden van financiële draagkracht, voornamelijk bij ernstig zieke

en oudere patiënten. De hoogte van de eigen bijdrage kan oplopen tot meer dan € 250 per

jaar voor een groot gedeelte van de bevolking, met name ouderen en ernstig zieke patiënten.

Een groot gedeelte van deze problemen is te vermijden door af te zien van therapeutische sub-

stitutie en het plan te beperken tot generieke substitutie. 
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Appendix I: 
Data model beschrijving
A Inleiding
Voor de schattingen en ramingen die in het kader van dit onderzoek zijn uitgevoerd is gebruik

gemaakt van gegevens van het PHARMO Instituut. Voor de berekeningen zijn de apotheekge-

gevens uit 2002 gebruikt van één miljoen inwoners in Nederland. Vervolgens is aangenomen

dat het voorgenomen Kabinetsbeleid, de verlaging van de GVS limieten met 30-50%, zou zijn

ingegaan per 1 januari 2003 en zijn ramingen gemaakt van de mogelijke gevolgen in 2003,

2004 en 2005. Deze ramingen zijn gebaseerd op herberekeningen van de vergoedingsprijs

(declaratie op basis van vergoedingslimiet) en eigen bijdrage, zonder en na invoering van de

voorgenomen beleidsmaatregel, waarbij verlagingen van de GVS limiet zijn toegepast van

30%, 40% en 50%. Voor deze berekeningen is gebruik gemaakt van de berekening van de

Single/MultiSource vergoedingsprijzen zoals deze tot op heden van kracht zijn en gebruikt

worden in het declaratieverkeer tussen apotheek en zorgverzekeraar (www.z-index.nl).

Daarbij is voor een aantal producten, waarvan bekend is dat deze uit patent verlopen (bron:

IMS/Nefarma) in 2003, 2004 en 2005 de berekening in de desbetreffende jaren aangepast (zie

uitleg in volgende paragrafen). Voor de trendberekeningen zijn de gevolgen van maximale

eigen bijdrage weergegeven met de verschillende verlagingspercentages in de periode 2003-

2005. De berekeningen die ingaan op de maximale eigen bijdrage per kenmerk (bv. leeftijd,

gezin etc) zijn gebaseerd op het jaar 2004 met een verlaging van de GVS limiet van 40%.

Uitdrukkelijk moet worden vermeld dat alle berekeningen zijn gebaseerd op een aantal aanna-

mes die onvermijdelijk bleken om projecties naar de toekomst te kunnen maken.

B Aannames en vooronderstellingen
De apotheekgegevens uit 2002 zijn genomen voor projecties naar 2003, 2004 en 2005.

Het betreft gegevens van één miljoen Nederlanders met in totaal ongeveer tien miljoen voor-

schriften. Bij de projecties naar 2004 en 2005 wordt aangenomen dat er geen noemenswaardi-

ge verschuivingen zullen optreden wat betreft marktaandeel van de diverse producten binnen

de GVS clusters. Dit is uiteraard niet juist, aangezien verschillende interventies van invloed

kunnen zijn op het preferent voorschrijven van bepaalde geneesmiddelen (bv. marketing, richt-

lijnen, formularia etc.). Aanpassingen op basis van mogelijke verschuivingen in het voorschrij-

ven van bepaalde geneesmiddelen of gevolgen van de introductie van nieuwe geneesmiddelen,

benodigde gedetailleerde berekeningen voor duizenden verschillende geneesmiddelen die bin-

nen het kader van dit onderzoek niet mogelijk waren. Evenzeer geldt dit voor de definities en

kengetallen in de Z-index taxe en de receptregelvergoeding (€ 6,10). Alle berekeningen zijn

gefixeerd op kengetallen zoals deze in oktober 2003 bekend waren. De Z-index taxe uit oktober

2003 is de eerste taxe die prijsberekeningen volgens de Single/MultiSource methodiek mogelijk

maakt. De ‘oude’ gegevens zijn niet meer beschikbaar en ondersteunen geen berekeningen

meer voor oudere producten.  Het is mogelijk dat daardoor afwijkingen in de berekening van
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prijzen van sommige geneesmiddelen zijn opgetreden. Indien voor de betreffende groepen uit-

spraken zijn gedaan, zijn correcties doorgevoerd. Voor de berekeningen van de vergoedings-

prijzen en eigen bijdrage is uitgegaan van de rekensystematiek volgens de Z-index taxe, zoals

beschreven in de volgende paragrafen. Alle bedragen zijn inclusief BTW en vertegenwoordigen

de meest reële schatting van de bedragen die per apotheek worden gedeclareerd aan de zorg-

verzekeraar en de bedragen die de patiënt als eigen bijdrage in rekening worden gebracht.

C Kabinetsvoornemen, Plan Hoogervorst
Tot op heden zijn alleen plannen gepubliceerd die beschreven zijn in een brief van Minister

Hoogervorst aan de voorzitter van de Tweede kamer, Plan Hoogervorst. In de brief wordt het

plan als volgt beschreven:

Het Kabinet heeft naar aanleiding van het stuurgroeprapport zijn standpunt bepaald over het

geneesmiddelenbeleid voor de (middel)lange termijn. Dit standpunt treft U bij deze brief aan. Hierin

stelt het kabinet voor om:

• Het GVS te wijzigen: het verlagen van de vergoedingslimieten voor een aantal clusters van genees-

middelen;

• Een instrument te ontwikkelen waarmee de overheid kan ingrijpen in de prijs van patentloze

geneesmiddelen.

Hoe en op welke wijze dit plan in de praktijk zal worden geïmplementeerd is vooralsnog niet

beschreven. De haalbaarheid is ook onduidelijk. Op basis van de brief is de concrete veronder-

stelling gedaan dat in GVS clusters, waar patentloze geneesmiddelen in voorkomen of gaan

voorkomen de vergoedingslimiet te verlagen. Voor hoogte van de procentuele verlaging van de

GVS limieten is uitgegaan van een uit 1994 daterend rapport van de Ziekenfondsraad en de

discussie rond de kabinetsplannen. Op basis van deze discussie is aangenomen dat de verla-

ging van de vergoedingslimiet in de buurt van de 30 tot 50% zal komen te liggen. Als gemid-

deld percentage is een 40% verlaging van de vergoedingslimiet aangehouden. Vervolgens zijn

alle afleverprijzen en eigen bijdragen berekend met de voorgestelde percentages volgens de

Single/Multisource systematiek. Een verlaging van de vergoedingslimiet heeft impliciet tot

gevolg dat de vergoedingsprijs boven de vergoedingslimiet komt te liggen en dat derhalve de

eigen bijdrage zal toenemen.

Voor de implementatie van het Kabinetsvoornemen, zijn de geneesmiddelen in de huidige GVS

clusters (> 400) ingedeeld in verschillende groepen:

Groep 1: Singlesource product in een GVS cluster met uitsluitend singlesource producten

Groep 2: Multisource product in een GVS cluster met uitsluitend multisource producten

Groep 3: Multisource product in een GVS cluster met zowel single als multisource producten

Onder singlesource producten worden die geneesmiddelen verstaan die uitsluitend als patent-

geneesmiddel beschikbaar zijn. Onder multisource producten worden die geneesmiddelen ver-
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staan die ook in generieke vorm beschikbaar zijn. Alleen in die GVS clusters waar een generiek

geneesmiddel voorkomt, is de verlaging van de GVS-limiet toegepast. In de periode 2003-2005,

loopt een aantal geneesmiddelen uit patent (zie appendix III).  De lijst met geneesmiddelen die

uit patent lopen is gebaseerd op een opgave van NEFARMA en betreft alleen die geneesmidde-

len waarvan bekend is wanneer deze uit patent lopen. Vanaf de datum dat een patent ver-

loopt, is het GVS cluster omgezet naar een multisource cluster en is de verlaging van de ver-

goedingslimiet toegepast. In geval een lijst 1B middel uit patent loopt, is een nieuw multi-

source cluster gedefinieerd. In werkelijkheid gaat het om een onderschatting, omdat wellicht

meer geneesmiddelen uit patent lopen. Informatie over geneesmiddelen die uit patent lopen is

openbaar, maar zeer moeilijk terug te vinden.

43 PHARMO Report





45 PHARMO Report

• Bij Singlesource moet de maximale inkoopvergoeding berekend worden door de basisvergoe-

dingsprijs (BVERP) om te rekenen naar de afleverhoeveelheid (AH) en met de clawback

(heden 8% en opgenomen in VPKORT) te korten. Deze korting kent echter een maximum in

euro’s (heden 9 euro en opgenomen in VPMAFT). De korting wordt in de G-Standaard NIET

in de BVERP verwerkt.

• Bij Multisource moeten zowel de basisvergoedingsprijs (BVERP) als de ijkprijs (BYKP) omge-

rekend worden naar de afleverhoeveelheid. De ijkprijs (BYKP) wordt vervolgens met de claw-

back (heden 40% en opgenomen in VPKORT) gekort. Deze korting kent echter een maximum

in euro’s (heden 20 euro en opgenomen in VPMAFT). De maximale inkoopvergoeding voor de

Multisource is nu de laagste van deze twee resultanten.
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Afgeleverde artikel
(ZI-nummer)

WTGSMS = 0
Ja Reguliere prijsberekening
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Multi SourceSingle Source
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Bepaal BDP
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BYP = BYKP/VPINHV*AH

Bepaal KORTING
KORTING = BYP*VPKORT/100

Bepaal KORTING
KORTING = BDP*VPKORT/100

KORTING > VPMAFT

Aftopping
KORTING = VPMAFT

DP = BDP-korting
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Aftopping
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Elementen uit
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(BYKP)
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(BVERP)

Verpakkingshoeveelheid
(VPINHV)
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B Flowchart herziene deel van de prijsberekening



Appendix III: 
Berekening eigen bijdrage
Bron: http://www.z-index.nl/G-standaard_beschrijvingen/Functioneel/intro.htm

A Algemene beschrijving
De berekening van de eigen bijdrage is door de invoering van de Multisource en de

Singlesource niet veranderd. Er is echter gebleken dat meerdere wegen naar Rome konden lei-

den. De één berekende de eigen bijdrage nog met behulp van de negatieve lijst code (HPK-

NEG), de andere had bij de introductie van de eigen bijdrage jaren geleden al een andere weg

ingeslagen. Een en ander heeft nogal tot verwarring geleid, vandaar dat Z-Index besloten

heeft de methodiek van de berekening op te nemen in dit document.

• VWS is verantwoordelijk voor het indelen van de GVS-clusters (GVSKOD) en haar limieten

(GVSVGL).

• Alle artikelen, die in aanmerking komen voor een verstrekking (al dan niet op voorwaarden)

worden door VWS beoordeeld. (HPGNM is ongelijk aan “N”)

• VWS kan echter volgens de wet alleen GVS-clusters/limieten toekennen als er een geregis-

treerd RVG/EMEA nummer aanwezig is. Artikelen, die in aanmerking komen voor een vers-

trekking (al dan niet op voorwaarden) zonder deze registratie (bv FNA-preparaten, allerge-

nen en dialysevloeistoffen) worden dus nooit door VWS in een GVS-cluster geplaatst.

De eigen bijdrage is op deze artikelen dan niet van toepassing.

• Als VWS een artikel heeft geplaatst in een GVS-cluster, dan bepaalt GVS gelijk de limietprijs.

Indien deze limietprijs op nul staat, heeft men te maken met een artikel met een volledige

eigen bijdrage.

• Artikelen, die door VWS nog niet beoordeeld zijn, worden door Z-Index in de G-Standaard op

GEEN-VERSTREKKING (HPGNM=”N”) uitgeleverd. Zodra Z-Index de beoordeling van VWS ont-

vangt, wordt deze vlag weer teruggezet op de juiste waarde.

• Bij de GVS-cluster “XXXXXXXXXXX”  vult Z-Index altijd de GVS-limiet (GVSVGL) in met de

apotheek inkoopprijs (PGIKPR). Resultaat : Er volgt geen eigen bijdrage.

• Bij de GVS-cluster “INTRAMURAAL” vult Z-Index “geen verstrekking” in (HPGNM=”N”).

• VWS levert de beoordelingen op artikelniveau aan. Z-Index corrigeert ‘vergeten’-artikelen op

HPK-niveau niet.
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Afgeleverde artikel
(ZI-nummer)
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Nee
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GVSKOD = leeg Geen eigen bijdrageJa

Nee

GVSVGL > = PGIKPR Ja

Nee
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EB = EBV/VPINHV*AH
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Afgeleverde hoeveelheid
(AH)

Eigen bijdrage bedraagt EB
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B Flowchart berekening Eigen Bijdrage


