Gaat het er werkelijk zo aan toe in de CTG?

De meningen, die de BVAS collega’s Debois en Lemye ventileren in het artikel “ Hoe het er echt aan toe gaat in de CTG” in AK 2096, lijken vooral ingegeven door een rancune over het feit dat niet iedere farmaceutische specialiteit, die ter vergoeding wordt aangeboden ook daadwerkelijk vergoed wordt  of dan soms niet aan de prijs, die de producent daar voor vroeg.  Zij mogen natuurlijk die mening zijn toegedaan, maar gaan beweren dat de CTG “niet aarzelt om de toegang tot levensreddende innovatieve geneesmiddelen af te remmen als dat de ziekenfondsen goed uitkomt” , zoals in AK staat, is echt wel een brug te ver, evenals de bewering dat het klimaat in de CTG verrot zou zijn.
Als bevoorrechte getuige, die weliswaar nog geen 179 zittingen achter de rug heeft, maar die toch al gedurende bijna vier jaar als vertegenwoordiger van het Kartel-ASGB/GBO op praktisch alle 24 à 25 zittingen per jaar (van begin tot eind en dat kan ook niet van iedereen worden beweerd) aanwezig was,  wens ik mijn versie te geven van “ hoe het er werkelijk aan toegaat in de CTG, the sequel”.
Dat kan alleen door eerst een korte uitleg te geven over de procedure, die gevolgd wordt binnen de CTG:
· Een producent biedt een geneesmiddel aan voor  vergoeding door het RIZIV. Dit kan een nieuw geneesmiddel zijn, of een andere dosering van een reeds vergoede specialiteit, een andere verpakking, een veranderde galeniek of het kan zijn dat de producent de vergoeding vraagt in een nieuwe bijkomende indicatie. 

· Het dossier wordt onderzocht door een intern expert van de CTG, die het z.g. dag 60 rapport opstelt. Hierin wordt bekeken of de specialiteit inderdaad zijn beloften waarmaakt, vernieuwend, bruikbaar,enz. is en welke argumenten daarbij spelen. Ook wordt uitgebreid besproken welke studies de fabrikant bij het dossier heeft gestoken en hoe valabel en doorwegend die zijn. Bijkomende vragen van leden van de CTG, die opkomen tijdens het bespreken van het dag 60 rapport worden aan de producent overgemaakt ter beantwoording. De dag 60 rapporten kunnen door iedere geïnteresseerde worden geraadpleegd op de website van het RIZIV, evenals de antwoorden van de firma. Bij het bespreken van het dag 60 rapport komen dus de puur wetenschappelijke en klinisch relevante aspecten aan bod. 
· Daarna volgt rond dag 120 het opstellen van een voorlopig voorstel. Hier wordt dan bekeken of het wel  gewenst is het betreffende geneesmiddel terug te betalen en zo ja, aan welke voorwaarden en of dat moet aan de prijs, die de producent heeft gevraagd. Dit is dus de fase van wikken en wegen. Het kan dus gebeuren dat de CTG vindt dat de specialiteit wel vergoed zou moeten worden, maar alleen voor een beperkte groep patiënten (m.a.w.: dan komt het terecht in Hoofdstuk IV of II), of aan een gereduceerde prijs. Of dat vergoeding aan de door de producent voorgestelde prijs niet haalbaar is. Dit alles wordt verwerkt in het voorlopig voorstel en hierover wordt gestemd door de stemgerechtigde leden van de CTG. 

· De producent kan hierop reageren door akkoord te gaan met het voorlopig voorstel, of door een tegenvoorstel te doen. Dit komt dan terecht in het definitief voorstel. Ook daarover wordt weer gestemd door de stemgerechtigde leden en alleen als er een 2/3de meerderheid is, wordt dit voorstel overgemaakt aan de Minister. Als er geen 2/3de meerderheid is, noch voor, noch tegen, wordt dit als “geen voorstel” overgemaakt aan de Minister.

· Het is uiteindelijk altijd de Minister, die de definitieve beslissing neemt. Een (niet- stemgerechtigde) vertegenwoordiger van de Minister is op alle zittingen van de CTG aanwezig en heeft alle beraadslagingen gevolgd.

(voor alle transparantie: vertegenwoordigers van pharma.be en febelgen zijn lid van de CTG en nemen deel aan de discussies, maar zijn niet stemgerechtigd).

Het Kartel- ASGB/GBO wil binnen de CTG de afweging maken of er wetenschappelijke, Evidence Based  argumenten zijn om te concluderen dat een aangeboden geneesmiddel  werkelijk een meerwaarde betekent in de behandeling van onze patiënten, maar vindt aan de andere kant ook dat er rekening gehouden moet worden met de kostprijs, om uiteindelijk zoveel mogelijk nuttige en innoverende medicatie aan al onze patiënten te kunnen aanbieden. Als er dan besloten moet worden om een behandeling aan een beperkte groep voor te behouden, moeten de procedures, die dit regelen praktisch, transparant en weinig gecompliceerd zijn.
Dan is het logisch dat in de fase van het voorlopig en definitief voorstel gejongleerd wordt met prijzen en vergoedingsvoorwaarden. Ik heb tot nu toe nog van geen enkele producent ooit een antwoord gezien op de vraag hoe men tot een bepaalde (vaak zeer hoge) vraagprijs komt. Ook heb ik nog nooit een antwoord gezien op de vraag waarom de prijzen binnen Europa zo verschillend zijn. Wel komt vaak het argument van een producent dat de prijs echt niet verder kan zakken “omdat die al tot de laagste binnen Europa hoort”. Bijna systematisch brengen veel producenten van nieuwe geneesmiddelen eerst alleen te kleine verpakkingen op de markt, die niet zijn aangepast voor chronisch gebruik. Pas als het octrooi bijna is vervallen en er generische producten verschijnen wordt er plots een grote verpakking tevoorschijn getoverd. Wat we ook veel meemaken is dat een producent  van een nieuw erg duur geneesmiddel terugbetaling vraagt voor een beperkte groep patiënten en daarbij dan argumenteert dat de prijs wel hoog is, maar dat de kosten voor het RIZIV wel mee zullen vallen, omdat het maar een klein aantal patiënten betreft. De beslissing hierover is dan vaak nog maar nauwelijks gevallen, of er wordt al uitbreiding van de vergoedingsvoorwaarden gevraagd voor andere indicaties. Het lijkt mij logisch dat dan systematisch verlaging van de prijs wordt voorgesteld door de CTG. 
Gebeurt dit alles in een verrot anti-industrie klimaat, onder de knoet van de vertegenwoordigers van de CM, zoals onze BVAS collega’s beweren? Ik denk dat dit bij het spel van geven en nemen hoort, waarmee de producenten van in het begin rekening houden en waarover in alle vrijheid binnen de CTG wordt gediscussieerd.
Wie de procedure binnen de CTG bekijkt,  begrijpt dat het gewenst is dat de stemgerechtigde leden geen direct belangenconflict hebben  (“dat leidt tot persoonlijke, financiële of andere winst”, zoals zij telkens voor iedere zitting in een schriftelijke verklaring  ondertekenen). 

Hoe ethisch het dan is om een propagandablad onder de misleidende naam “LOK magazine” uit te geven, dat bol staat van de advertenties en artikels over medische specialiteiten en waarin in iedere aflevering een diepzinnige bijdrage staat van één van de in de CTG zetelende leden van pharma.be, tevens BVAS-bestuurslid, mag elk voor zich uitmaken.
Hoe de Minister uiteindelijk tot een definitieve beslissing komt is te onduidelijk. Ook de leden van de CTG krijgen achteraf geen enkele uitleg als een bepaald voorstel uiteindelijk niet gevolgd wordt door de Minister of als er kennelijk een koehandel heeft plaats gevonden in het geval er geen voorstel was en er een uiteindelijke terugbetalingsregeling uit de bus komt, waar niemand gelukkig mee is.

Frustrerend is verder de geringe vooruitgang die we boeken in het terugdringen van de veel te ingewikkelde regelingen in Hoofdstuk IV. Maar als het erop aan komt daarover concrete voorstellen uit te werken, hoor ik de collega’s van de BVAS niet. Durven claimen dat door de aanwezigheid van de BVAS in de CTG de procedure van a posteriori controle in Hoofdstuk II zou zijn versoepeld, is volledig bezijden de waarheid. De hele procedure ( met profielen en monitoring  ) kwam al in 2006 op aansturen van het Kartel-ASGB/GBO tot stand in de wet op de responsabilisering.
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