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INLEIDING

Het doel van het MORSBEpport is de financiéle follomp van de uitgaven voor vergoedbare geneesmiddelen

op basis van de genomen beleidsmaatregelen (waaronder nieuwe invoeringen van geneesmiddelen in de
terugbetaling, besparingsmaatregelen, ...) en deze evolutie van de uitgaven weer te geven voor de
farmaceutsche specialiteiten, die zowel in open officina als in ziekenhuizen worden afgeleverd.

Dit rapport betreft de gegevens tot en met december 2016.

Voor de evaluatie van de uitgaven wordt een beroep gedaan op -B&fj&vens (Farmanet voor de open
officina, doc PH geconsolideerde facturatiegegevens voor de ziekenhuizen) en op recentrkbtcijfers.

Voor de schatting van de netto RIZIV uitgaven voor 2017 in open officina combineert het WAPRSE
recente IMSverkoopcijfers (tot en met december 20Lihet de verwerkte RIZiNitgaven zoals ze voor open
officina via Farmanet beschikbaar zijn (tot en met augustus 2017). Enkel indien de correlatie tussen beide in de
bedoelde historische periode voldoende groot is, kan IMS worden gebruikt om recentexeuRg@hven te
voorspellen. In elk ander geval worden beschikbare RIZt¥ geéxtrapoleerd. Hierbij dient opgemerkt dat bij

deze schattingen geen rekening gehouden kon worden met de verwachte evolutie van de uitgaven voor de
1238yl YRS a20SstiGelen. 2 Yalée 3ISySS

Voor de bespreking van de maatregelen wordt gebruik gemaakt van de historiek van de maatregelen
ONBTFSNBYGASGISNHAoSGIt Ay3daaeadsSSys Y GNBIST aG2dzRS
prijsdalingsmaatregelen, shifts naar hoofdstdl/IV, ...) zoals ze door de administratie worden bijgehouden,

en van de administratieve databank voor het beheer van de dossiers (invoering nieuwe geneesmiddelen,
gA2l A3Ay3 Oly OSNH2SROFIFINKSARI X 0o

De financiéle monitoring is geen exacte wetenschap: de Hmsgingen worden eveneens getoetst aan de

gl NBEOKA2YfA21TKSAR RAS AYGSNYyS YSRSG6SN]ISNB OAYyUGSNYS
toekennen.Bovendien worden regelmatig eerder gedane voorspellingen getoetst aan de reéle uitgaven, zodra

de gegvens hiervoor beschikbaar zijn, om de omvang van de fout te bepalen.

Er zijn meerdere financiéle rapporten omtrent de uitgaven vooregasmiddelen: Permanente Auditfospot,
rapporten van decel datamanagement, ... Met het MOR&pport proberen wede relevante informatie die uit
andere bronnen komt, te verwerken: dit rapport werd, waar nuttig geacht, aangevuld met gegevens uit de
Permanente Audit.

MORSEapporten willen vooral aanzetten tot reflectie en discussie. Alle opmerkingen zijn welkom!
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OVERICHT VAN DE GLOBALE UITGAVEN VOOR FARMACEUTISCHE
SPECIALITEITEN

OPGESPLITST NAAR OPEN OFFICINA EN ZIEKENHUIZEN

ALGEMEEN

Tabell: jaarlijkse netteuitgaven van het RIZIV voor geneesmiddelen 200016"

Uitgaven netto RIZIX1.01 n ®nnn €

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Open officina| 2.675,6 2.716,5 2.773,5 2.692,9 2.619,3 2.604,8 2.651,8 2.664,0
Ziekenhuis| 1.225,0 1.301,1 1.347,4 1.367,0 1.371,4 1.444.8 1.641,5 1.691,7
Totaal | 3.900,6 4.017,6 4.120,9 4.059,8 3.990,7 4.049,6 4.293,3 4.355,7
Groei %
Y i thm YMHM YmYsm YMH M YMem WYMH M YMPm
Open officina 15 2,1 -2,9 -2,7 -0,6 1,8 0,5
Ziekenhuis 6,2 3,6 15 0,3 54 13,6 31
Totaal 3,0 2,6 -1,5 -1,7 15 6,0 15

Figuurl: jaarlijkse netteuitgaven van het RIZIV voor vergoedbare farmaceutische specialiteiten in open officina
en ziekenhuizen (20@92016)

NIHDI net expenditures
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Het verloop van de evolutie van ggobaleuitgaven voor geneesmiddelen is relatief stabiel ovepddode 2009
tot 2014, terwijl we in 2015 een stijging van de uitgaven zien met 6%. In 2016 stijgen de uitgaven vervolgens nog
eens lichtjes met 1,5%.

! De nettouitgaven van het RIZIV voor open dffee betreffen Farmanetgegevenfe nettouitgaven van het RIZIV uitgaven voor
ziekenhuizen zijn gebaseerd op: doc PH gegevens (gegel&R3,Raarbij de totale uitgaven = uitgaven ambulant + globale uitgaven

opname per forfait + uitgaven gehospitalieerden geboekt aan 100% (buiten forfait) + uitgaven gehospitaliseerden gebo&Rb gam 2
forfait).
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In de open officina zijn de uitgaven relatief stabiel over de ganse periodeZ® Over deze periodeertonen

de uitgaven in open officina een licht dalende trend. De uitgaven voor de ziekenhuizen daarentegen vertonen
binnen deze periode een stijgende trend. De grootste stijging in de ziekenhuizen binnen deze periode vond plaats
in 2015 (stijging van 18% ten opzichte van het jaar ervoor). In 2016 zien we een beperkte groei van de uitgaven
voor de ziekenhuizen (stijging van 3,1%), terwijl de uitgaven in de opemafitabiel blijven (stijging van 0,5%),
hetgeen resulteert in een groei van de globaitgaven voor de farmaceutische specialiteiten met 1,5% in 2016.

Figuur 1lillustreert dat het aandeel van de uitgaven voor farmaceutisshecialiteiten in ziekenhuizen binnen de
globale uitgaven voor farmaceutische specialiteiten steeds toeneemt. In B8dfaagt het aandeel van deze
uitgaven in ziekenhuizen binnen de globale uitgaven 39%.
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UITGAVEN VOOR FARMACEUTISCHE SPECIALITEITEN
IN DE OPEN OFFICINA

Tabel2: jaarlijkse netteuitgaven van het RIZIV voor geneesmldde00%, 2016

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Uitgaven netto RIZIV| 2.675,6 2.716,5 2.773,5 2.692,9 2.619,3 2.604,8 2.651,8 2.664,0
E mdnnanndnnn

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
groei % 15 2,1 -2,9 -2,7 -0,6 1,8 0,5

Tabel3: top 80%vanjaarlijkse netteuitgavenvanhet RIZIV voor geneesmiddelen in open officina

Groei Netto
Groei 2015 2016 RIZIV
2014 2016 (in
. 2015 :
Benaming mio)
Totaal 1,8% 0,5% 2.664,0
LO4A IMMUNOSUPPRESSIVA 11,0% 4,6% 321,7
BO1A ANTITHROMBOTICA 14,8% 12,8% 198,6(*)
C10A HYPOLIPEMIERENDE MIDDELEN, ENKELVOUDIG -0,4% -2,6% 152,6
JO5A DIRECT WERKENDE ANTIVIRALE MIDDELEN 5,7% 15,1% 130,7
A02B MIDDELEN BIJ ULCUS PEPTICUM EN REFLUXZIEKTE 3,8% 6,8% 109,7
RO3A SYMPATHICOMIMETICA VIA INHALATIE 0,5% -1,6% 109,5
AlB HYPOGLYKEMIERENDE MIDDELEN MET UITZONDERING VAN INSULIN 7,9% 9,2% 96,5
NO5A ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA) 3,9% -12,5% 92,4
NOGA ANTIDEPRESSIVA -9,7% -19,0% 92,1
A10A INSULINES EN ANALOGEN 2,7% 2,3% 87,0
NO3A ANTIEPILEPTICA 4,1% -10,3% 63,3
B®B VITAMINE K EN OVERIGE HEMOSTATICA 0,5% 9,0% 62,8
NO2A OPIOIDEN 2,3% -0,4% 62,3
CO7A BETABLOKKERS, ENKELVOUDIG -3,8% -3,5% 50,7
MO1A NIETSTEROIDE ANNFLAMMATOIRE EN ANTIREUMATISCHE MIDDELEN - 3,4% -2,0% 49,2
Jo1C BETALACTARNTIBIOTICA, PENLLINES 0,1% -1,4% 44,9
MO05B MIDDELEN MET INVLOED OP DE BOTSTRUCTUIERALISATIE 1,2% -7,1% 44,4
C09D ANGIOTENSINEANTAGONISTEN, COMBINATIEPREPARATEN -0,3% -5,0% 44,1
LO3A IMMUNOSTIMULANTIA -12,9% -10,9% 42,6
C09B ACEREMMERS, COMBINAFREPARATEN 11,4% -1,9% 38,5
RO3B OVERIGE MIDD. VOOR OBSTRUCT. AANDOENINGEN VD LUCHTWEGE -6,2% -10,2% 37,9
INHALATIE
CO09A ACEREMMERS, ENKELVOUDIG -3,9% -3,0% 34,5
LO1X OVERIGE CYTOSTATICA 0,0% 0,8% 28,5
JOo7B ANTIVIRALE VACCINS 1,0% -2,0% 27,1
RO3D OVERIGE SYSTEMISCHE MIDD. VOOR OBSTRUCTIEVE AANDOENINGI 11,7% 12,7% 27,1
LUCHTWEGEN
co8c SELECTIEVE CALCIUMANTAGONISTEN MET HOOFDZAKELIJK VASCUI -7,3% -4,7% 26,7
WERKING
HO1C HYPOTHALAMUSHORMONEN 5,9% -1,7% 26,1
NO4B DOPAMINERGICA 2,9% -11,1% 25,5
C09C ANGIOTENSINEANTAGONISTEN, ENKELVOUDIG -3,4% -5,7% 25,1
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)
Tabeld : klasse van de antithrombotica (BO1A): evolutie van het aantal (unieke) behandelde patiénten in open

officina (in 000) voor de molead acetylsalicylzuur, dipyridamole en de combinatie van deze molecules versus
de overige molecules binnen de BO1A klasse

. Groei .
Groei 2015 2016 Patiénten 2016 (x
2014 1000
Benaming 2015 )
BO1A ANTITHROMBOTIGAotaal 2,0% 2,1% 1.494,6 (1)
Acetylsalicyduur, dipyridamole en combinaties 2,0% 1,6% 972,8 (2)
acetylsalicylzuur/ dipyridamole
Overige molecules 1,6% 3,1% 695,0 (3)

(1), (2), (3) Dit betreffen aantallen unieke patiénten. Het totaal aantal unieke patiénten dat behandeld wordt met anthicanlziger dan
de som van aantal patiénten van de beide subgroepen (2) en (3). Een deel van de patiénten zit immers in beide geneesogpeerlend9
miljoen is het aantal unieke patiénten zonder dubbeltelling van de patiénten die in beide geneelengidepen zitten.

Het overzicht van de uitgaven en de groei per AKi@8se (tabeld) toont dat 29 van de 150 klassen
verantwoordelijk zijn vooB0% van de uitgaveimn open officina

Verder in dit rapport worderme geneesmiddelen die de top 5 vertegesovdigen in de uitgaven eeen aantal

andere geneesmiddelerklassenmet een belangwekkende evolutie in de uitgaven uitgebreider besproken:

globaal zijn de uitgaven voode 3SNH2 SRAyYy 3 @ly 3ISYySSaYARRSESYy Ay 2LIS
gestabiliseerd, nderliggend (per geneesmiddelenklasse) worden toch belangrijke en zeer divergerende
evoluties waargenomen (ofwel een sterke groei, ofwel een sterke daling, ofwel een omgekeerde trend).

Hierbij merken we op dat het aandeel vale uitgaven voor specialiteen waarvoor een overeenkomst

afgesloten werd tussen een farmaceutisdiedrif Sy KSid wL %L+ 0RS -4 @23NKF$ y yRBa (M3 yWd
jaar na jaar stijgtdoor een stijgend aantal overeenkomsten, grotere volumes en hogere prijzen van
geneesmiddedn onder overeenkomst In 2016 bedroegen dd~armanetuitgaven voor geneesmiddelen
G§SNYz36SdGlFfR @Al SSy 2@SNBSyl12Yad WENIALStE ymMQ HbDDS
uitgaven in 2012 inhoudt (bron permanente audit, juli 2017, tabel 3A.1.3.30).

Fguur 2illustreert hoe de totale uitgaven zich verhouden tot het aantal behandelde patiénten. In 2016 stegen
de uitgaven met 0,5% ten opzichte van het jaar ervoor, terwijl het aantal behandelde patiénten daalde met
0,6%.Tabel5 geeft de eolutie van het antalbehandelde patiénten per AC¥Basse weer.
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Figuur2 : evolutie van de nettaiitgaven van het RIZIV in open officina versus het aantal behandelde (unieke)
patiénten

Farmanet net expenditures (public pharmacy)
versus number of unique patients
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Tabel5 : evolutievan het aanal (unieke) behandelde patiénten in opefiafia (in 000) per ACTKasse

Groei 2015 Sor;’gi Patiénten

Benaming 2014 2015 2016 (x 1000)

Totaal 0,4% -0,6% 8.628,0
LO4A IMMUNOSUPPRESSIVA 6,1% 4,8% 105,4
BO1A ANTITHROMBOTICA 2,0% 2,1% 1.494,6(*)
C10A HYPOLIPEMIERENDE MIDDELEN, ENKELVOUDIG 0,1% 0,4% 1.546,6
JO5A DIRECT WERKENDE ANTIVIRALE MIDDELEN 4,0% 9,7% 29,5
A02B MIDDELEN BIJ ULCUS PEPTICUM EN REFLUXZIEKTE 3,9% 3,2% 2.164,5
RO3A SYMPATHICOMIMETICA VIA INHALATIE 4,8% 1,2% 1.214,3
A10B HYPOGYKEMIERENDE MIDDELEN MET UITZONDERING VAN INSUL 2,6% 2,6% 590,1
NO5A ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA) 0,2% 0,3% 3714
NO6A ANTIDEPRESSIVA 0,0% 0,2% 1.202,0
A10A INSULINES EN ANALOGEN 1,6% 1,2% 153,8
NO3A ANTIEPILEPTICA 8,0% 13,0% 294,2
B02B VITAMINE K EN OVERIGE HEMOSTATICA 0,0% 2,7% 0,3
NO2A OPIOIDEN 3,4% 3,6% 1.078,2
CO7A BETABLOKKERS, ENKELVOUDIG 0,2% 0,2% 1.304,6
MO1A NIETSTEROIDE ANNFLAMMATOIRE EN ANTIREUMATISCHE MIDDE 0,4% 0,0% 3.153,2
Joic BETALACTARNTIBIOTICA, PENICILLINES 1,7 -0,9% 2.867,0
MO5B MIDDELEN MET INVLOED OP DE BOTSTRUCTUIERALISATIE -4,2% -4,7% 153,4
C09D ANGIOTENSINEANTAGONISTEN, COMBINATIEPREPARATEN -0,1% -0,4% 275,6
LO3A IMMUNOSTIMULANTIA -18,7% -8,5% 5,6
C09B ACEREMMERS, COMBINATIEPREPAR 7,6% 7,6% 369,9
RO3B OVERIGE MIDD. VOOR OBSTRUCT. AANDOENINGEN VD LUCHTWI 1,1% -2,1% 646,4

INHALATIE
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CO09A ACEREMMERS, ENKELVOUDIG -0,4% -0,2% 578,3

LO1X OVERIGE CYTOSTATICA 3,2% 5,0% 8,5

Jo7B ANTIVIRALE VACCINS 0,7% -1,3% 1.716,8

ROD OVERIGE SYSTEMISCHE MIDD. VOOR OBSTRUCTIEVE AANDOENI -1,8% -0,9% 186,7
LUCHTWEGEN

cosc SELECTIEVE CALCIUMANTAGONISTEN MET HOOFDZAKELIJK VAS -0,6% -0,4% 486,2
WERKING

HO1C HYPOTHALAMUSHORMONEN -0,0% 5,0% 3,5

N04B DOPAMINERGICA 1,9% 2,3% 71,1

Cco9C ANGIOTENSINEANTAGONISTEN, ENKELVOUDIG -0,1% -0,5% 297,1

*

Tabel6: klasse van de antithrombotica (BO1A): evolutie van het aantal (unieke) behandelde patiénten in open
officina (in 000) voor de molecules adsalicylzuur, dipyridamole en de combinatie van deze mo lecules versus
de overige molecules binnen de BO1A klasse

Groei 2015 (230“;2 Patiénten
Benaming 2014 2015 2016 (x 1000)
BO1A ANTITHROMBOTIGAotaal 2,0% 2,1% 1.494,6 (1)
Acetylsalicylzuudipyridamole en combinaties 2,0% 1,6% 972,8 (2)
acetylsalicylzuur/ dipyridamole
Overige molecules 1,6% 3,1% 695,0 (3)

(1), (2), (3) Dit betreffen aantallen unieke patiénten. Het totaal aantal unieke patiénten dat behandeld wordt met anthicanstlager dan
de som van aantal patiénten van de beide subgroepen (2) en (3). Een deel van de patiénten zit immers in beide geneesogigdelehd9
miljoen is het aantal unieke patiénten zonder dubbeltelling van de patiénten die in beide geneesmidoepsrgritten.

Ten opzichte van de evolutie van de uitgaven (zie taBel zien we andere percentages en andere
percentageverhoudingen. Dit suggereert belangrijke wijzigingen qua-&tglwen per patiént, wat geillustreerd
wordt intabel 7.

Tabel7 : evolutievan de gemiddelde uitgaven van het RIZIV per patiént in open officina pekk€3s

Groze(;ffls Sorggi Nett;))e?IZIV
Benaming 2015 patiént 2016
Totaal 1,4% -0,1% 308,8
LO4A IMMUNOSUPPRESSIVA 4,6% -0,2% 3.022,9
BO1A ANTITHROMBOTICA 12,5% 10,5% 132,9(*%)
C10A HYPOLIPEMIERENDE MIDDELEN, ENKELVOUDIG -0,5% -3,0% 98,7
JO5A DIRECT WERKENDE ANTIVIRALE MIDDELEN 1,6% 4,9% 4.425,1
A02B MIDDELEN BIJ ULCUS PEPTICUM EN REFLUXZIEKTE -0,0% 3,5% 50,7
RO3A SYMPATHICAOMETICA VIA INHALATIE -4,2% -2,8% 90,2
A10B HYPOGLYKEMIERENDE MIDDELEN MET UITZONDERING VAN INSU 5,2% 6,5% 163,5
NO5A ANTIPSYCHOTICA (NEUROLEPTICA) 3,7% -12,8% 248,6
NO6A ANTIDEPRESSIVA -9,7% -19,2% 76,6
A10A INSULINES EN ANALOGEN 1,1% 1,1% 565,6
NO3A ANTIEPILEPTICA -3,6% -20,6% 2151
B02B VITAMINE K EN OVERIGE HEMOSTATICA 0,5% 6,1% 183.087,1
NO2A OPIOIDEN -1,0% -3,9% 57,8
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CO7A BETABLOKKERS, ENKELVOUDIG -4,0% -3,7% 38,8

MO1A NIETSTEROIDE ANNFLAMMATOIRE EN ANTIREUMATISCHEINHRD | - 3,8% -2,1% 15,6
JoicC BETALACTAKNTIBIOTICA, PENICILLINES -1,5% -0,6% 15,6
MO5B MIDDELEN MET INVLOED OP DE BOTSTRUCTUIBERALISATIE 5,6% -2,5% 289,3
C09D ANGIOTENSINEANTAGONISTEN, COMBINATIEPREPARATEN -0,3% -4,6% 159,9
LO3A IMMUNOSTIMULANTIA 7,2% -2,6% 7.557,8
C09B ACEREMMERS, COMBINATIEPREPARATEN 3,5% -8,9% 104,0
RO3B OVERIGE MIDD. VOOR OBSTRUCT. AANDOENINGEN VD LUCHTWI -7,2% -8,3% 58,6
INHALATIE
CO9A ACEREMMERS, ENKELVOUDIG -3,5% -2,8% 59,7
LO1X OVERIGE CYT®@SICA -3,1% -4,0% 3.374,3
Jo7B ANTIVIRALE VACCINS 0,2% -0,7% 15,8
RO3D OVERIGE SYSTEMISCHE MIDD. VOOR OBSTRUCTIEVE AANDOENI 13,7% 13,6% 1451
LUCHTWEGEN
co8sC SELECTIEVE CALCIUMANTAGONISTEN MET HOOFDZAKELIJK VAS -6,8% -4,3% 54,8
WERKING
HO1C HYPOTHALAMUSHORMONEN 6,0% -6,4% 7.450,4
NO4B DOPAMINERGICA 0,9% -13,1% 358,2
cooC ANGIOTENSINEANTAGONISTEN, ENKELVOUDIG -3,3% -5,2% 84,3
*)

Tabel8: klasse van de antithrombotica (BO1A): evolutie van de gisidé uitgaven van het RIZIV per patiént
in open officina voor de molecules acetylsalicylzuur, dipyridamole en de combinatie van deze molecules versus
de overige molecules binnen de BO1A klasse

Groei 2015 Groei 2016 Netto RIZIV per

Benaming 2014 2015 patiént 2016
BO1A ANTITHROMBOTIGA otaal 12,5% 10,5% 132,9
Acetylsalicylzuur, dipyridamole en combinaties 0,0% minus 3,0% 18,0
acetylsalicylzuur/ dipyridamole
Overige molecules 14,6% 10,9% 260,6
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UITGAVEN VOOR FARMACEUTISCHE SPECIALITEITNNUINZARKE

Tabel9: jaarlijkse netteuitgaven van het RIZIV vogeneesmiddelen 20092016 (doc PH)

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Uitgaven netto RIZIV| 1.225,0 1.301,1 1.347,4 1.367,0 1.371,4 1.444,8 1.6415 1.691,7
E mdnnndnnn

2009 2010 201k 2012 2013 2014 2015
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
groei % 6,2 3,6 1,5 0,3 54 13,6 3,1

Tabell0: evolutie van de jaarlijkse netioitgaven van het RIZIV voor geneesmiddekep 80% (ziekenhuizen)

Rankin roei roei totaal
9 Forfait | ATC 3 g(o/) g(o/) in mio
° 0 EURG
2015 | 2016 2015 2016 2016
2014 2015
1 1 No LO1X OTHER ANTINEOPLASTIC AGENTS 15,3% 10,8% 403,5
2 2 No LO4A IMMUNOSUPPRESSANTS 10,8% 12,0% 276,4
4 3 No JOo6B IMMUNOGLOBULINS 7,5% 6,8% 80,4
3 4 No JO5A DIRECT ACTING ANTIVIRALS 390,8% -37,7% 73,0
7 5 No SO1L OCULAR VASCULAR DISORDER AGENTS 16,5% 30,0% 68,9
5 6 Yes BO5B 1.V. SOLUTIONS 2,4% -1,6% 59,4
6 7 No B02B VITAMIN K AND OTHER HEMOSTATICS 5,6% -3, 7% 56,9
11 8 No L02B HORMONE ANTAGONISTS AND RELATED AGEN" 52,3% 24,8% 51,4
9 9 No LO1B ANTIMETABOLITES -2,3% 0,1% 44,4
10 Mix Al6A OTHER ALIMENTARY TRACT AND METABOLISM  1,5% -2,5% 44,0
PRODUCTS
10 11 No LO3A IMMUNOSTIMULANTS 1,0% -0,5% 41,1
12 12 Yes BO3X OTHER ANTIANEMIC PREPARATIONS -1,0% -0,3% 39,9
13 13 Mix BO1A ANTITHROMBOTIC AGENTS 0,0% 1,4% 32,3
14 14 Yes VO8A X-RAY CONTRAST MEDIA, IODINATED 3,7% 2,8% 32,1
16 15 Mix VO3A ALL OTHER THERAPEUTIC PRODUCTS 3,3% 4,6% 28,9
15 16 No LO1C PLANT ALKALOIDS AND OTHER NATURAL PROD -1,0% -7,8% 27,5

Het overzicht van de (virtuele) uitgaven ee vastgesteldegroei per ATGRlasse toont datlé van de 162
klassen verantwoordelijk zijn voor80 % van de uitgavernvoor farmacetische specialiteitenin het
ziekenhuismilieu.

De 2 AT&G-klassen die in dit overzicht het hoogst gerangschikt staan, de klassen LO1X en LO4A,
vertegenwoordigden in 2016 samen 40% van de uitgaven in ziekenhuizen. Alle moleehtgend tot deze

klassen allen niet onder de ziekenhuisforfait. In de top 80 van de geneesmiddelenuitgaven in de open officina
staat de klasse LO4A op de eerste plaats. Zowel in de open officina als in de ziekenhuizen blijven de uitgaven
voor deze klasse elk jaar stijgen. In 20f8iroegen de uitgaven voor de LO4A klasse 321,7 miljoen euro of
12,1% van de uitgaven in open officina en 276,4 miljoen euro of 16,3% van de uitgaven in ziekenhuizen,

2 De nettouitgaven van het RIZIV p&TC 3 klasse zijn gebaseerd op: doc PH gegevens (gegevensvRantbif e totale uitgaven =

uitgaven ambulant (A) + uitgaven geboekt aan 100 % (buiten forfait) (B) + uitgaven geboekt aan 25 % (in forfait) (fHegretesan
berekende som uitgaandean C (D)Door de toevoeging van het bedrag D, gaat het niet om absolute uitgaven, maar om virtuele uitgaven
die toelaten een ranking te maken.
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hetgeen overeenstemt met een totalaiitgave 598,01 miljoen euro ofl3,7% van het globale
geneesmiddelenbudget De evolutie van de uitgaven van dgeneesmiddelenklassen die de top 4
vertegenwoordigen in de uitgavemorden verder in dit rapport meer in detail besproken.

Hierbij merken we op dat het aandeel van de uitgaven viawmaceutischespecialiteiten waarvoor een
overeenkomst afgeslote werd tussen een farmaceutisdredrif Sy KSidi wL %L+ o6RS -1 23Syl |
2PSNBSyYy12Yaid Sy Qodooe éeh stjgeyid aar@al dvédenkdmatéhgiotere volumes en hogere

prijzen van geneesmiddien onder overeenkomst In 2016 bedroegen de doc RiHgaven voor
3SYySSAYARRStESYy Ay T ASUSYyKdzAT Sy & $mNe23aSihlzint Rradiel2 S§FSySc
miljoen euro voor de geneesmiddelen bij de ambulantdi@aten in het ziekenhuis en 2Z8miljoen euro voor

de niet geforfaitariseerde geneesmiddelerj lgehospitaliseerden; brompermanente audit, juli 2017, tabel
3A.1.4.24 en tabel 3A.1.5.18). Dit betekent di doc PHizA G 3| @Sy @ 2gerddsriidd®idia heSf y m
ziekenhuis meer dan vérievoudigd zijn over de periode 202D16.
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UITGAVEN VOOR GENEESMIDDELEN IN ZIEKENHUIZEN : UITSPLITSING
UITGAVEN PER TYPE PATIENT

BASIS

We maken gebruik van docPH gegevens: geconsolideerde facturatiegegevens (netto uitgaven RIZIV), met
differentiatie per specialiteitsverpakking en per type patiént (gehospitaliseeainbulant).

Bij doc PH data verwijzen de facturatiegegevens voor een bepaalde periode naar de periode dat de
geneesmiddelenafgeleverd werden. Doc PH data zijn steeds op een later tipddteschikbaar gezien de
gegevens voor een afleveringsjaar geselecteerd worden uit de geboekte gegevens van een periode van 18
maanden (het welbepaald jaar en het semester dat op dat jaar volgt).

ALGEMEEN: GENEESMIDDELENFORFAIT

Sedert 1 juli 2006 werahide acute ziekenhuizen, voor gehospitaliseerde patiéntergeeeesmiddelenforfait
ingevoerd. Voor deze patiénten geldt dat in princgle geneesmiddelen vallen onder een forfaitair
vergoedingssysteem.

Er is echter een lijst van uitzonderingen voomnz{gebaseerd op de ATC5 code).

DSYySSaYARRSt Sy 62NRSYy @Iy NBOK(G&agS3aS daadG3asSatz2iGSy ol 21
§3b) 3Lt AYySt @ty KSG Y®. ® HMOMHPHAAMO 2F 2L) @22NBEGSE O
& LIS OA | tinkdlién@nefziffls et wérkzaam bestanddeel van groot belang is in de medische praktijk en

indien anderzijds de kostprijs ervan het gebruik sterk kan afremmen in geval van forfaitarisering).

De reglementering voorziet dat voor de specialiteiten die ondeiftuait vallen, 25% van de vergoedingsbasis
nog gefactureerd wordt per specialiteit. Het overige deel wordt gedekt door een forfait per opname.

Door de partiéle forfaitarisering (25% van de vergoedingsbasis wordt nog gefactureerd volgens de klassieke
methode, met name facturatie per verbruikte eenheid) kan men het werkelijke geneesmiddelengebruik nog
volgen zonder dat het verdwijnt in een forfait geneesmiddelen gebaseerd op APRDRG (All Patients Refined
Diagnosis Related Groups).
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UITSPLITSING UITGA\HER TYPE PATIENT: ANALYSE

Figuur3: netto RIZIV uitgaven periode 202816
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Het uitzetten van de jaarcijfers per type patiént geeft bovenstaande grafiek.

De uitgaven voor gehospitaliseerden daalden met 20% over de periode220@®. Tot 2014 zagen we jaar na
jaar een daling in de uitgaven. Tijdens de periode 22046 blijven de uitgaven voor gehospiatieerden stabiel:
de uitgaven voor het forfait per opname dalen lichtjes, terwijl de uitgaven voor de geneesmiddelen die niet
onder het forfait vallen licht stijgen.

De uitgaven voor de ambulante patiénten blijven sterk groeien. In 2016 zijn deze met een factor 2,6 gestegen
ten op zichte van de uitgaven in 2006. In 2015 zien we een uitgesproken stijging van de uitgaven m&tri8,8%
opzichte van deze van het jaar ervoor. In 2016 beperkt de stijging zich tot eeen verhoging van de uitgaven met
4,3%.

De totale uitgaven voor geneesmiddelen in ziekenhuizen zijn over de periode2BQB6gestegen met een
factor 1,7: van net geen miljd euro in 2006 tot ongeveer 1,7 miljard in 2016. Het is de stijging van de uitgaven
voor de ambulante patiénten die verantwoordelijk is voor de groei van de ziekenhuisuitgaven.

Onderstaande tabetdbel 11) toont aan dat het aandeel uitgaven voor ambukapatiénten binnen de totale

uitgaven voor farmaceutische specialiteiten in ziekenhuismilieu ieder jaar blijft stijgen.

In 2006 bedroeg dit aandeel nog net geen 50%. Tien jaar later zijn meer dan driekwart van de uitgaven (76,1 %)
voor geneesmiddelen inmiekenhuismilieu te wijten aan het gebruik bij ambulante patiénten. De uitgaven voor
gehospitaliseerden bedragen anno 2016 minder dan een kwart (23,9 %) van de totale uitgaven voor
geneesmiddelen in ziekenhuismilieu.
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Tabell1: Aanckel uitgaven voor ambulante patiénten ten opzichte van de totale uitgaven voor farmaceutische
specialiteiten in ziekenhuismilieu voor de periode 20055 (in %)

2006 | 2007 | 2008 | 2009 2010 2011 @ 2012 2013 | 2014 2015 2016
Aandeel uitgaven | 49,2 | 53,1 57,4 59,7 626 | 646 678|705 719 752 76,1
ambulant/totale
uitgaven
ziekenhuis
Bron docPH

Tabell2: vastgelegddedragen nationaal budget voor forfait per opname voor de periode juli 2006 tot en met
juni 2017

Periode Vastgelegd nationddudget (in mio euro)
1/7/2006 - 30/6/2007 258,863
1/7/2007 - 30/6/2008 260,846
1/7/2008 - 30/6/2009 247,989
1/7/2009- 30/6/2010 228,393
1/7/2010- 30/6/2011 219,026
1/7/2011- 30/6/2012 199,023
1/7/2012 - 30/6/2013 180,873
1/7/2013-30/6/2014 172,865
1/7/2014 - 30/6/2015 174,964
1/7/2015- 30/6/2016 168,161
1/7/2016 ¢ 30/6/2017 167,159

Bron permanente audit, juli 2017

DSRAINBYRS RS SSNEGS y 2Nyl RS Ay@2SNAay3a gty KSiG 1
opname, behoudes een mineure stijging van 0,77% van het budget voor het tweede jaar, jaar na jaar
verminderen (vermindering van het budget met 33 % over 8 jaar). Het negende jaar (1 jutj 2034ni 2015)

nemen we een lichte stijging waar (stijging van 1,2%). De tbdaelgende jaren daalt het vastgelegde budget

weer verder, hetgeen zowel voor het tiende als het elfde jaar resulteert in een vermindering van het budget

met 35% ten opzichte van het toegekende budget voor het eerste jaar.

Het nationaal budget van de ffiaitarisering (facturatie via bedrag per opname) wordt jaarlijks vastgelegd door
de Algemene Raad. Het betreft hier open enveloppes. Het individueel ziekenhuis ontvangt afhankelijk van de
gerapporteerde casemix (op basis van MKG), per opname een farfaédiag.

Vanaf 1/1/2014 wordt de prijs per opname verminderd tot 82% van het bedrag voor een heropname van
dezelfde patiént in eenzelfde ziekenhuis binnen een termijn van 10 dagen na een vorige opname. Voor deze
besparingsmaatregel werd een besparingia9 miljoen op jaarbasis voorzien.

De evolutie van het gemiddeld bedrag per opname gedurende de periode-ZIMA wordt weergegeven in
onderstaande tabel (tabdl3).

Tabell3: evolutie gemiddeld bedrag per opname (2@12016)

2011 2012 2013 2014 2015 2016
Uitgaven 217.654.000 198.707.000 181.704.000/ 171.992.000 173.386.000 167.277.000
forfait per
opname
aantal 1.729.372 1.762.946 1.761.569 1.739.624 1.763.104 1.789.423
opnames
bedrag per 125,86 112,71 103,15 98,87 98,34 93,48
opname

Bron permanente audit, juli 2017, tabel 3A. 1.5.2.
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Op jaarbasis bekomen we voor de verschillende types uitgaven volgende bedizigelrld).

Tabell4: netto RIZIV uitgaven periode 202016 (in mio EUROGWitsplitsinguitgaven ziekenhuizen

Ambulante
patiénten'
Gehospitaliseerde
patiénten totaal
-gehospitaliseerde
patiénteng

25% + 1009%°
-forfait per
opnamé

Totaal ziekenhuis

Bron docPH

'Ambulante
patiénten
“Gehospitaliseerde
patiénten ¢ 100%
(NON forfait)

*Gehospitaliseerde
patiénten ¢ forfait
25%

“Forfait per
opname

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
7314 814,1 869,9 926,6 966,9 1.039,1 | 1.234,0

493,6 487,0 477,5 440,3 404,5 405,8 407,6

250,6 257,5 264,1 246,8 225,6 231,8 236,8

243,0 229,5 213,5 193,5 178,9 174,0 170,7

12250 | 1.301,1 | 1.347,4 | 1.367,0  1.371,4 1.444,8 @ 1.641,5

Afleveing aan ambulante patiénten in het ziekenhuis, steeds buiten fo

(vergoedingsbasis 100%, tegemoetkoming volgens vergoedingscategorie)

Aflevering aan gehospitaliseerde patiénten waarbij de vergoedlednhiet onder

het forfait valt omdat

- het gaat om een geneesmiddel dat niet onder het forfait valt (opgenome
de lijst van uitzonderingen)

- het gaat om een geneesmiddel dat afgeleverd werd aan een patiént:

- opgenomen voor 1.07.2006 (inwerkingtredinghgesmiddelenforfait)

- opgenomen in een niet acuut ziekenhuis

(vergoedingsbasis 100%, tegemoetkoming volgens vergoedingscategorie)

Aflevering aan gehospitaliseerde patiénten in een acuut zieker

(opnamedaturma 1.07.2006) van een geneesmiddel dat onder het forfait valt

(tegemoetkoming = 25% van de vergoedingsbasis; afschaffing tegemoetk

volgens vergoedingscategorie)

Forfaitair bedrag dat het ziekenhuis ontvangt per opname.

Dit bedray wordt jaarlijks herzien en isftenkelijk van de door het ziekenhu

gerapporteerde casemix (MKG).
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DETAIANALYSE VABNKELEENEESMIDDELENKLASSPRN OFFICINA EN
ZIEKENHUIS)
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TOP 5 VAN DE RIZIV UITGAVEN IN DE OPEN OFFICINA

LO4Ac IMMUNOSUPPRESSIVA

ALGEMEEN

De RIZIVuitgavenvoor de ATCklasse LOA vertonenglobaal geziereen stijgendetrend en dit zowel in open
officina als irziekenhuis

Tabell5: evolutie van de nettaitgaven van het RIZMoor ATClesse LOAimmunosuppressive2014¢ 2016)
Open officina (euro) Ziekenhuigeuro)

2014 277.055.000 222.106.000
2015 307.397.000 246.491.000
2016 321.724.000 276.420.000

De groei kan voornamelijk verklaard worden ddwet vergoedbaar wordervan bijkonende indicaties van

reeds vergoedbargeneesmiddel¥ 60 A 23 d | dzY Adddr Bet vergoSdbaalNwoetvan niyve
geneesmiddelen (bijv. Cosentyx, Aubagio, Otezla, Gilenya, Soliris, Revlemid, Esbriet, ..), waarbij ook de kost van
een behandeling pepatiént steeds groter wordt.

De grootste kost wordin open officinavertegenwoordigd door de subklasse LO4AB (tumor necrose factor
inhibitoren) en door de subklassen LO4AA (Soliris, Tysabri, Gilenya, Entyvio,..) en LO4AD (Revlemid,nmnovid)
ziekenhuis

De achtergrond van de waargenomen stijging in open officina is echter verschillend van diekerinuis.

A) Open officina

1) Glokaal
In 2010 bedroegn de nettouitgavenvoor hetRIZIWoor de klasse L&A y 2 LISy 2FFAOAYIlI 1 2Qy H
RAS aGSS3 yIINT2Qy 32p7wiljpen i 2006384, Ay Hnmo Sy (21

Figuurd : Netto RIZIV uitgavevoor ATC klasse LlA¥nmunosuppressiva in de open officina

Open officina
Globale netto Riziv kost LO4A
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Figuur5 : evolutie van de nettalitgaven van het RIZIV per maand (open officina 202@17) voor AT klasse
LO4A immunosuppressiva
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Figuur6 : evolutie van het aantal patiénten per maand (open officina 2020816) voor ATC klasse LO4A
immunosuppressiva
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Figuur7 : evolutie van de jaarlijkse nettoitgaven van het RIZIV ten opzichte van het aantal patiéntereen h
aantal DDD (open officina 20£3016) voor ATC klasse LO4A immunosuppressiva
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Uit defiguur 5 blijk duidelijk dat Humira (adalimumab, ATC L04AB04) het hoofdaairdéelRIZI\litgaven in
de ATC L0¥klasse in de open officina voor zich neemt, wajadlbiuitgave nog steeds in stijgende ligman

De tweede belangrijkste specialiteits Enbrel (etanercept, ATC L04AB01), maar met éaling quaRIZIV
uitgaven omwille van de introductie van een biosimilaire specialiteit (Benepali) en de daaraan géepp
prijsdalingh y KS&G {1l RSNJ @y RS YI I GNB3ISt aoAz2f23Aa0KS 3SySS.

Aan de hand vade volgenddiguren volgt eeranalyse per subklasse

Uitgedruktin aantal patiénten is er een zeer sterk overwicht van Ledertrexaat (methotrexaat, ATC LQ4AX03)
maar door de zeer lage kgsijsvan deze molecule heeft dit maar een beperkt effect op het RIZIV budget.

2) Analyse per subklasse
De klasse LQ¥kan worden onderverdeeld in verschillende subklassen :

LO4AA (selectieve immunosuppressiva),

LO4AB (tumornecrose factor U inhibitoren),
LO4AC (interleukine inhibitoren),

LO4AD (calcineurine inhibitoren),

LO4AX (andere immunosuppressiva).

E I E ]

Deze geneesmiddelen worden voornamelijk gebruikt voor de behandelingomder anderereumatische
aandoeningen, psorgs, de ziekte van Crohn, colitis ulcerosa, multiple sclerose, bepaalde kankers en bij
transplantatie.
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De globale waargenomen stijging in open officina vertaalt zich niet in alle subklassen, destubklassen
LO4AA, LO4AB en LO4AC.

Figuur8: Netto RIZIV uitgaven voor immunosuppressiva per subklasse
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Subklasse LO4AA (selectieve immunosuppressiva)

In open officina is er tot 2013 een lichte daling in de n&®tdI\uitgavenvoor de subklasse LO4AA (neRdZIV
uitgaven2013= 14,7 miljoen euro). Vanaf 2014 is er een stijging merkbaar : Rd#tMuitgaven2014 = 20,3
miljoen euro; nettoRIZIWiitgaven2016 = 35,4 miljoen euro.
Deze stijging kan worden verklaard door de terugbetaling van :
- Orencia (abatacept, ATC LO4AAZMYydorgevulde spuiten, vandf maart 2014 voor de behandeling
van reumatoide artritis (RA) (tot dan toe was Orenaegoedbaain ziekenhuizen via IV infusie),
- de nieuwe specialiteit Aubagio (teriflunodd, ATC LO4AA31lyanaf 1 oktober 2014 voor de
behandeling van replasing remitting multiple sclerose (RRMS),
- de nieuwe specialiteit Otda (apremilast, ATC LO4AA32anafl februari 2016 voor de behandeling
van psoriatische artritis en psoriasis

LYy wHnmn 6SNRSyYy 1 2Qy wmH®on ndzolPHilAasaySi SIS yoSSKal WARRSR X SW&i 2
iSy AY HAamc®

S
Mp®pnn AY Hamo Sy 12Qy wHndran LI GASYQ

Subklasse LO4AB (tumor necrose faétamhibitoren)

Deze subklasse vertegenwoordigt de grootste ndRi@lVuitgavenin open officina. In 2010 bedroeg deze

12Qy mMnTtImM YAft22Sy SdNRPIX 2L 2LISYR Ay Hnanmo (20 HAHZIo Y
Er kan worden opgemerkt dat de netRIZIVuitgavenvoor deze subklasse in 2016 gedaaiid t.o.v. deze in

2015 : in 2015 bedroeg deze 235,7 miljoen euro.

Verdere bespreking van deze subklasse volgt onder punt 3 hieronder.

Subklasse LO4AC (interleukine inhibitoren)

De nettoRIZIMiitgavenvoor deze subklasseertonende laatste 2 jareeenstijgendetrend.

In deze subklasse was initieel enkel Stelara (ustekinumab, ATC LO4ACO05) vergaaathshioktober 2010)
voor de behandeling van psoriasidanaf 1december 2015 is hierbij de terugtading gekomen van Stelara
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voor de behandeling van psoriatische artritis vanaf 1december 2016 voor de behandeling van psoriasis bij
adolescenten.

Daarnaast is ook Roactemra (tocolizumab, ATC LO4ACO07) voorgevulde spuiten vergeiedisaafebruari
2015 voor de behandeling van reumatoide artritis (tot dan toe was Roactesngoedbaain ziekenhuizen via
IV infusie).

Tenslotte is ook Cosentyx (secukinumab, ATC LO4AC10 vergosiiimimaart 2016 voor de behandeling
van psoriasis eninds Ifebruari 217 ook voor psoriatische artritis en ankyloserende spondylitis.

Vooral na 2014 is er een serieuze stijging merkbaar in deze subklasse Ri#oitgaven2014 = 12,1 miljoen
euro; in 2015 = 20,2 miljoen euro; in 2016 = 33,9 miljoen euro.

In2013werdg 1T 2Qy Tyn LI GASYGSY YSiG WahfA (B drafBd padicieh. © SKI YRS

Er kan verwacht worden dat de netfRIZIVuitgavenin deze subklasse nagullen stijgen gezien er nieuwe
geneesmiddelen vergoedbaar zijmnaf 2017 (Taltz, ATCOLAC13 = ixekizumab voor de behandeling van
psoriasis).

Subklasse LO4AD (calcineurine inhibitoren)
In deze subklasse (voornamelijk gebruikt bij transplantatie) kan een daling van deRhttbiitgavenworden

opgemerkt : de nettRIZIWitgavenbedroegenA Yy HAamn 1 2 QY pecifvermividererel 221,38 dzNP

miljoen in 2013 en naar 17,5 miljoen in 2016.

Een aantal van deze specialiteiten werd opgenomenetrreferentieterugbetalingsysteem met prijsdaling tot

gevolg.

Alhoewel de nettoRIZIVuitgavenin dalende lijn liggen in open officina, is het aantal patiénten dat werd
vergoed in deze subklasse gestegen (13.400 patiénten in 2010, 14.500 patiénten in 2013 en 15.400 patiénten in
2016).

Subklasse LO4AX (andere immunosuppressiva)
De nettoRIZIMuitgavenin deze subklassgijn nagenoeg stabiel gebleven in open officina : in 2010 bedrneg

de nettoRIZIMuitgaven@2 2 NJ RST S adzo 1t &daS 12Qy nzZn YAfta22Sy SdNe=:

euro.

3) Subklass¢ nn! . O6ldzyY2N) ySONRPAS FIFOU2NIh AYKAOAG2NBYO

Deze subklasse vertegenwoordigt de grootste n&tZIV uitgavem open officina.
In open officina omvat deze subklassevdrkzamebestanddelen: etanercept (Enbrel/Benepali), adalimumab
(Humira), certolizumab gl (Cimzia) en golimumab (Simponi).

Deze 4verkzamebestanddelerwordenin wat volgtmeer in detail bekeken :
- Etanercept{ATC LO4ABO01)

Enbrel was in 2010 vergoedbaar voor de behandeling van reumatoide artritis, polyarticulaire juveniele
idiopatische atritis, psoriatische artritis, ankyloserende spondylitis en psorigiisdsl februari 2016 is daar

nog juveniele psoriatische artritis en enthesitis gerelateerde juveniele artritis bijgekomsimésil september

2016 nog norradiografische axiale spoghbartritis.

De nettoRIZIMuitgaven voor etanercept sgentussen 2010 en 201jaar na jaar tot 72,6 miljoen euro. In 2016

zijn de netto RIZIVuitgavenechter gedaald tot 63,1 miljoen euro. Deze daling is te wijten aan het feit dat de
vergoedingsbasis made specialiteit Enbrel op 1/1/2016a 12 jaar vergoedbaarheid gedaald met 17%dé
zogenaamdeprijsdaling coude geneesmiddele). Sinds1 septemier 2016 is er ook een biosimilavan
etanercept (Beneapali) vergoedbaavat ervoor zorgdedat vanafl juli 2017 de vergoedingsbasis van Enbrel
nogverderisgezakty KSG 1F RSNJ @+y RS YI I (NBiguse). aorz2t 23Aa0KS
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Figuur9 : evolutie van daetto RIZIV uitgaven voor etanercép04AB01)
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Anderzijds blijft heaantal pati€nten, dat een terugbetaalde behandeling met Enbrel kegt,stijgendetrend
vertonen(figuur 10).

Figuurl0: evolutie van het antal patiénten vooetanercept(LO4AB01)
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- Adalimumab(Humira, ATC L0O4AB04)
Adalinrumab vertegenwoordigt de grootste Riziv kost binnen de subklasse LO4AB in open officina.

Humira was in 2010 vergoedbaar voor de behandeling van reumatoide artritis, psoriatische artritis,
ankyloserende spondylitis, de ziekte van Crohn en psori&aigls1 april 2013 is daar nog polyarticulaire
juveniele idiopatische artritis bijgekomen, op 1 januari 2014 colitis ulcerosa, op 1 november 2014 non
radiografische axiale spondyloartritis, op 1 september 2016 hidradenitis suppurativa en op 1 juli 2017 plaque
psoriasis bij kinderen, de ziekte van Crohn bij kinderen en enthesitis gerelateerde juveniele artritis.

De terugbetaling van deze bijkomende indicaties ging gepaard met (klng)enserendeprijsdalingen van
Humira : zo daalde de vergoedingsbasis met @B% april 2013, met 1,3% op 1 januari 2014, met 1,2% op 1
november 2014 en met 0,037% op 1 j@017. Voor de vergoeding van de indicatie behandeling van
hidradenitis suppurativa werd een overeenkomst afgesloten tusedtbedrijfen hetRIZIV
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De neto RIZIV uitgavenoor adalimumalstegentussen 2010 en 201faar na jaar tot 13Q, miljoen euro in
2016 (figuur 1).

Figuurll: evolutie van de etto RIZIV uitgaven voor adlimumaiDgdAB04)
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Het aantal patiénten dat een tegletaalde behandeling met Humira krijgt, blgkn stijgendetrend vertonen
(figuur 12).

Figuurl?2: evolutie van het antal patiénten voor adalimumab (LO4AB04

aantal patiénten Humira open officina
15.000
10.000 ‘/"/—‘
5.000
O T T T T 1
2008 2010 2012 2014 2016 2018

- Certolizumab pegdiCimzia, ATC LO4ABO05)

Cimzia isindsl juni 2010 vergoedbaar voor reumatoide artritis. Vanaf 1 oktober 2014 is daar ook psoriatische
artritis en ankyloserende spondylitis bijgekomensnds1l november 2015 ook nog nemdiografische axiale
spondyloartritis.

De vergoedingsbasis van Cimzigddadd met 3% op 1 oktober 2014 en met 3,2% op 1 noven2iod5.

De nettoRIZIV uitgavemoor Cimzidlevenstijgen tot 12,9 miljoen euro in 2016 (figul).
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Figuurl3: evolutie van de etto RIZIV uitgaven vooertolizumab pegb(LO4ABO5)
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De evolutie van @t aantal patiénten dat een terugbetaalde behandeling met Cimzia Wiggtin lijn met de
evolutie vande uitgaven (figuu4).

Figuurl4: evolutie van het antal patiénten voorertolizumab ggol (LO4ABO05)
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- Golimumab(Simponi, ATC LO4ABO06)

Simponi issinds1 juli 2010 vergoedbaar voor de behandeling van reumatoide artritis, psoriatische artritis en
ankyloserende spondyliti§Sindsl juli 2014 is Simponi eveneens vergoedbaar voor de beHemgdean colitis
ulcerosa.De vergoeding van deze laatste indicatigng gepaard meten compenserendedaling van de
vergoedingsbasimet 10,7%.

De nettoRIZIV uitgavexoor Simponblijven eenstijgendetrend vertonentot 23,9 miljoen euro in 2016 (figuu
15).
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Figuurl5: evolutie van de etto RIZI\witgavenvoorgolimumab (LO4ABO6)
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De evolutie van ét aantal patiénten dat een terugbetaalde behandeling met Simgaekeg ligt in lijn met de
evolutie vande uitgaven (figuuf6).

Figuurl6: evolutie van hetantal patiénten voogolimumab (LO4ABO6)
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B) JZekenhuis

1) Globaal
In 2010 bedroegnAde netto RIZIV uitgavewoor de klasse L@¥in ziekenhuis2 QY mnnsd YAf 228y
stegeny' I  NJ T 2QY wmMddpIn VedmBeeSiy2086\figuurl)imo Sy G204
Vooral in het laatste jaar (2016) zijn de neR&ZIV uitgaveim ziekenhuissoor de klasse L@dgestegen (£9,9

miljoen euro).

Figuurl?: evolutie van @ netto RIZIV uitgaven voor immunosuppressiva (ziekenhuizen)
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Figuurl8: evolutie van denetto RIZIMitgaven per kwartaal voor immunosuppressiva in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016
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Figuurl9: evolutie van het verbruik in DDD per kwartaal voor immunosuppressiva in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016
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Hierbij dient te worden opgemerkt dat er vooral een sterke en blijvende toename is van de RIZIV uitgaven voor
de ATC LO4AA klasse l¢atieve immunosuppressiva) en de ATC LO4AX klasse (andere immunosuppressiva),
welke slechts gedeeltelijk kan worden gecompenseerd door verminderde &tg&venvoor de ATC LO4AB
klasse (TNF inhibitoren).Dit wordt verder persulklasse in detail toegight.

2) Analyse per subklasse

Zoals hierboven aangegevererd, kan de klasse L@4dworden onderverdeeld in verschillende subklassen. De
globale waargenomen stijging vertaalt zich niet in alle subklassen, wel in subklassen LO4AA en LO4AX. Dit is
enigszinyerschillend in vergelijking met de cijfers van de subklassen binnen de klagsim ld@dopen officina.
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Figuur20: evolutie van de etto RIZIV uitgaven voor immunosuppressiva in de ziekenhuizen per subklasse
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Figuur 21 : evolutie van de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor selectieve immunosuppressiva i
ziekenhuizen (alle patiénten) 2042016
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Figuur22: evolutie van het verbruik in DDD per kwartaal voor selectieve immunosuppressiva in ziekenhuizen
(alle patiénten) 2012, 2016
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Tot 2014 is er een lineaire stijging waar te nemen in de subklasse LO4kekénhuigeengemiddelde stijging
van8 a 9 mljoen euro per jaar). Nadien stijgen de ne®RdZIV uitgavereel meer éenstijging van 13,8 miljoen
euro in 2015 en var25,5 miljoen in 2016), totl01,6 miljoen euronetto RIZIV uitgavein 2016 voor deze
subklasse van (= grootste kost binn&hCL04Ain 2016).

Deze stijging van de net®IZIV uitgavem de laatste jaren kan voornamelijk worden verklaard door :

de terugbetaling van daieuwe specialiteit Entyvio (vedolizumab, ATC L04AA33) voor de behandeling
van colitis ulcerosa en de ziekte van Crotergoedbaasindsl september 2015 (nett®IZIV uitgaven

voor Entyvio in 2015 = 4 miljoen euro; in 2016%8miljoen euro). Er wordt een zeer sterke toename

van het gebruik en dRIZIV uitgaveroor deze molecule vastgesteld.

de terugbetaling van danieuwe specialiteit Lemtrada (alemtuzumab, ATC L04AA34), vergoedbaar
sindsl januari 2015 voor de behandeling van multiple sclerose (ret#iV uitgavemoor Lemtrada in

2015 = 3,7 miljoen euro; in 2016850 miljoen euro). Voor deze specialiteit werd eemeceenkomst
afgesloten tussehet bedrijfen hetRIZIV

De wijziging in de vergoedbaarheid (uitbreiding van indicatie) van Gilenya (fingolimod, ATC LO4AA27)
(netto RIZIV uitgavewroor Gilenya in 2015 = 23,5 miljoen euro; in 2013 thiljoen euro)

Verdae toename van het gebruik van Soliris (eculizumab, ATC L04AA25), vergoedbaar voor de
behandeling van PNH e&inds 1 juni2017 ookvoor de indicatie aHUS. De impact van deze laatste
vergoedbare indicatie dient van nabij te worden opgevolgd in de nabijeotoet.
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Subklasse L04AB (ailtNFs)

Figuur23: evolutie van de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor tumornecrosedfstmmmers in
ziekenhuizen (alle patiénten) 2042016
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Figuur 24 : evolutie van het verbruik in DDD per kwartaal voor tumornecrosefatfaemmers in
ziekenhuizen (alle patiénten) 2042016
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In deze subklasse is er een stijging waar te nexrarde netto RIZIV uitgavetot 2014 (102,6 miljoen euro in
2014). Daarnés er een dalinggan de netto RIZIV uitgavemetto RIZIV uitgavein 2015 = 95,5 miljoen euro;
netto RIZIV uitgavem 2016 =83,9miljoen euro (= ?"grootste Riziv kost binneATCLO4AIn 2016).

Vrijwel devolledige RIZIV uitgaven deze subklasseijn te wijten aan infliximab (nettdRIZIV uitgavenwoor
infliximab in 2014 = 101,9 miljoen euro; in 2015 = 94,9 miljoen euro; in 28B@miljoen euro).

Infliximab is vergoedbaar voor de behandeling van RA, psoriatische artritis, ankyloserende sppdeyitgkte
van Crohn, colitis ulcerosa en psoriasis.

De dalingvan de netto RIZIV uitgavenin deze subklasse is dan ook te wijten aan het feit dat de
vergoedingsbasis van de specialiteit Remicadé ¢yli 2015 is gedaald wegenke prijsdalingin het kadr van
RS YI I b geBebsmiddelen Sy 2 LJ20&5 dact deZanttNan biosimitavan infliximab
(Inflectra, Remsima, Flixabi) (in totaadn daling meR5,8%).

Het aantal vergoede eenheden infliximab blijft wel in stijgende lijn liggenufigf).
Het gebruik van de andere moleculen die deel uitmaken van deze klasse bevindt zich voornamelijk in de open
officina omgeving, vermits het hier allemaal om subcutaan toe te dienen preparaten gaat, dit in tegenstelling

tot infliximab.

Figuur25: evolutie van het antal vergoedeeenheden infliximab (LO4AB02)
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Subklasse LO4AC (interleukine inhibitoren)

Figuur26 : evolutie van de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor interleukineremmeekémiziiizen (alle
patiénten)2012¢ 2016
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Figuur27 : evolutie van het verbruik in DDD per kwartaal voor interleukineremmers in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016
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De nettoRIZIV uitgavemoor deze subklasse inekenhus blijft de laatste jarermin of meer stabielde netto

RIZIV uitgaveim 2013 bedroegn 11,1 miljoen euro; in 2016 bedroegze 120 miljoen euro.

De verminderde RIZIV uitgaven voor het gebruik van Roactemra (tocilizumab, ATC L04ACQ7), vergoedbaar bij
reumatoide artritis en systemische juveniele idiopatische artritis wordt gedeeltelijk gecompenseerd door een
beperkte toename van het gebruik van Simulect (basilixumab, ATC L0O4AC02) welke als inductietherapie wordt
gebruikt bij transplantatie van solide agen en llaris (canakinumab, ATC L04ACO08) vergoedbaar voor de

behandeling van cryopyringeassocieerde periodieke syndromen (CAPS).

Subklasse LO4AD (calcineurine inhibitoren)

Figuur28: evolutievan de uitgaven van het RIZIV p&vartaal voor calcineurineremmers in ziekenhuizen (alle
patiénten) 201%; 2016
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Figuur29: evolutie van het verbruik in DDD per kwartaal voor calcineurineremmers in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016
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Ook in deze subklasse blijveste netto RIZIV uitgavein ziekenhuisde laatste jarermin of meer stabielde
netto RIZIV uitgavebedragenrRS f I  §adGS 21 NBy 1 2Qy nXy YAfta22Sy SdaNR O

Het gebruik van deze moleculen in heiekenhuisblijft ook zeer beperkt totde initiéle periode na de
transplantatie en tijdens een eventuele opname omwille van complicaties of andere pathologie.
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Subklasse LO4AX (andere immunosuppressiva)

Figuur 30 : evolutie van de uitgaven van heRIZIV per kwartaal voor overige immunosuppressiva in
ziekenhuizen (alle patiénten) 2042016
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Figuur31: evolutie van het verbruik in DDD per kwartaal voor overige immunosuppressiva in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016
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De nettoRIZIV uitgaveroor deze subklasseijn voornamelijk de laatste 3 jaren sterk gestegen. De nB4aIV
uitgavenvoor deze subklasse bedraay62,2 miljoen in 2015 ef9,7miljoen in 2016 (=% grootste Riziv kost
voor ATQ.04AiIn 2016).

Figuur 32 evolutie van de etto RIZIV uitgaven voor andere immunosuppressiva (L04AX)
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De stijgingrande netto RIZIV uitgavein de subklasse LO4AX is te wijten aan de specialiteiten voor gebruik bij
multiple myeloma (Revlimid elmnovid), en in mindere mate Esbriet):

- Revlimid (lenalidomide, ATC LO4AXP4)por de behandeling van multipel myeloom : net®dZIV
uitgavenin 2014 = 34,4 miljoen euro; 2015 = 38,9 miljoen euro; 2016,6r8iljoen euro

- Imnovid (pomalidomide, ATC L04/&X0voor de behandeling van multipel myeloom : ne®dZIV
uitgavenin 2014 = 4,2 miljoen euro; 2015 = 16,9 miljoen euro; 2014,61Riljoen euro

- Esbriet (pifenidon, ATC LO4AX05), voor de behandeling van idiopatische pulmonale fibeite :
RIZIV uitgaan in2014 = 3,5 miljoen euro; 2015 = 5,3 miljoen euro; 20¥6lmiljoen euro

Voor deze specialiteiten werd een overeenkomst afgesloten tuesébedrijffen hetRIZIV

38 | MORSE 2@L( gegevens 2016)
Directie Farmaceutisch Beleidienst voor Geneeskundige Verzorging
RIZIV



BO1A¢ ANTITHROMBOTICA

Na een daling van de uitgaven in 2010, 2011 en 20123eliekt was aan het op de markt brengen van de
generieken van clopidogrel (Plavix®) in 2010, kenden de totale-oitfaven voor de antithrombotica vanaf

2013 opnieuw een belangrijke en gestage groei (figd)r Beze groei kan worden verklaard door hetdie

handel brengen van prasugrel en van ticagrelor, maar vooral door de terugbetaling van de nieuwe orale
anticoagulantia (NOACSs), namelijk dabigatran (Pradaxa®), rivaroxaban (Xarelto®) en apixaban (Eliquis®), en dit
in steeds ruimere indicaties. Die niga indicaties leiden niet alleen tot een toename van het aantal patiénten,

maar ook tot een belangrijke stijging van de uitgaven voor die 3 geneesmiddelen, met een langzamere groei
voor Pradaxa® (figuu#dB De posologie van deze nieuwe indicaties houdhars een langdurige behandeling

in ten opzichte van de maximale behandelingsduur van 5 weken voor de reeds eerder vergoede indicatie
(primaire preventie na majeure orthopedische chirurgie).

Het aantal patiénten dat met vitamine-dhtagonisten (Marcoumar®)arevan® en Sintrom®) wordt behandeld
daalt gestaag vanaf 2013 en wordt vanaf eind 2016 lager dan het aantal patiénten dat msO#eD wordt
behandeld (figuur 8). De kosten voor het RIZIV van deze twee geneesmiddelenklassen zijn echter zeer
verschillend zowel wat de totale kosten als de kostprijs per patiént en per maand betreft (fighuHet is
belangrijk om te benadrukken dat het, wat de uitgaven voor de NOACs betreft, om-litgaven gaat. De
nettokosten voor het RIZIV zijn vertrouwelijk en meetworden berekend op basis van de retrocessies die
door een overeenkomst tussen het farmaceutisch bedrijf en het RIZIV worden geregeld.

Het aantal patiénten en DDD's en de Ridifgaven per maand kenden een constante en gelijkaardige evolutie
tussen 2038 en 2016 voor de klasservale antithrombotica (Figuurl. Dat betekent dat de dosis die aan de
patiént wordt toegediend, waarschijnlijk niet is verhoogd (en dat er een goede therapietrouw is).

Voorts zijn de kosten voor het RIZIV voor acetylsalicyldiguur 33) in 2016 lichtjes gestegen. Dit kan worden
verklaard door een toename van het aantal patiénten die het gebruiken (figbue3van het aantal DDD's
(figuur 3).Die trend heeft zich niet doorgezet in 2017 en de uitgaven zijn gestabiliseerdjeian
acetylsalicylzuur de minst dure behandeloptie is per patiént en per maand in de groep van de antithrombotica,
blijft die kostprijs evenwel miniem ten opzichte van die van de NOACs ondanks het feit dat het aantal patiénten
dat met acetylsalicylzuur evdt behandeld duidelijk hoger is.
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Figuur33 : evolutievan de netteuitgaven van het RIZIV (open officina 2@02017) voor AT&lasse BO1A
antithrombotica
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Figuur34: evolutievan de netb-uitgaven van het RIZIV per maand (open officina 202@17) voor AT&lasse
BO1A antithrombotica
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Figuur35: evolutie van de nettoitgaven van het RIZIV per maand (open officina 202@17) voor ATRlasse
BO1A antithronbotica (NOACSs versus vitaminatagonisten)
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Figuur36: evolutie van het aantal patiénten per maand (open officina 202816) voor AT®lasse BO1A
antithrombotica (met acetylsalicylzuur)
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Figuur37: evolutie van het aantal patiénten per maand (open officina 202816) voor AT®lasse BO1A

antithrombotica (zonder acetylsalicylzuur)
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Figuur38 : evolutievan het aantal patiénten per maand (open officina 2@12016) voorATCklasse
antithrombotica (NOACs versus vitaminaragonisten)
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Figuur 39 : evolutie van het aantal DDD's per maand (open officina 202916) voor AT®lasse BO1A
antithrombotica (met acetylsalicylzuur)
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Figuur 40 : evolutie van het aantal DDD's per maand (open officina 202916) voor AT&lasse BO1A
antithrombotica (zonder acetylsalicylzuur)
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Figuur4l: evolutievan de jaarlijkse nettaiitgaven van het RIZI\én opzichte van het aantal patiénten en het
aantal DDD's (open officina 20§2016) voor AT®lasse BO1A antithrombotica
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C10Ac LIPIDENVERLAGENDE MIDDELEN EN COMBINATIEPREPARATEN

LIPIDENVERLAGENDE MIDDELEN

De uitgaven voor de aflevering van lipidenagende middelen zijn gestegen van 200 miljoen euro in 2007 tot
250 miljoen euro in 2011F{guur 42. Die trend is sterk omgekeerd vanaf 2012, voornamelijk dankzij de komst
van de generieken van atorvastatine e@® sterke prijsdaling van Lipitor® door de toepassing van het
referentieterugbetalingssysteem vanaf 1 juli 2012 (Figu8y. 4n 2014 bedroegen de totale uitgaven voor
lipidenverlagende middelen 150 miljoen euro. Deze zijn sindsdien stabiel met eerchgetldalende trend.

Figuur42 : evolutie van de nettaitgaven van het RIZIV (open officina 2@02017) voor AT&lasse C10A
Lipidenverlagendeniddelen
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Figuur43 : evolutievan de netteuitgaven van het RIZIV (open officina 2012017) voor AT&lasse C10A
Lipidenverlagende middelen
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Figuur44 : evolutievan het aantal patiénten per maand (open officina 2@13016) voor AT&lasse C10A
Lipidenverlagende middelen
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Figuur 45 : evolutievan het aantal DDD's per maand (open officina 2@12016) voor AT&lasse C10A
Lipidenverlagende middelen
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Een gedetailleerde analyse van de evolutie van de uitgaven voor specialiteiten op basis vastattneva
(Figuur 8) toont een daling van de uitgaven met bijna 60% ten gevolge van de toepassing van het
referentieterugbetalingssysteem vanaf 1 juli 2012. De toepassing van een bijkomende besparingsmaatregel op
1 januari 2014 met het oog op het unifornger van de vergoedingsvoorwaarden en de prijs van de originele
specialiteiten met hun generieken heeft eveneens een belangrijke daling van de uitgaven mogelijk gemaakt (de
prijzen van de specialiteiten Lipitor® zijn in dat kader met 46 tot 65 % gedaald).

Een interessante vaststelling is dat tussen 2014 en 2017 de uitgaven voor atorvastatine gestaag lichtjes blijven
dalen, wat in tegenspraak is met de verhoging met 45% van het aantal patiénten en de verdubbeling van het
aantal DDD's in dezelfde periode (Rigd4 en Figuur 8). Figuur & preciseert voorts dat die toename van het
aantal DDD's uitsluitend te wijten is aan de generieken van atorvastatine en niet aan Lipitor®. Dat toegenomen
gebruik van atorvastatine heeft niet geleid tot een stijging van deaui#g omdat er zeer veel concurrentie is in

die cluster en de farmaceutische bedrijven heel wat, soms belangrijke, prijsdalingen hebben toegepast. Die
prijsdalingen zijn gelinkt aan de invoering van maatregelen in 2012 om het voorschrijven op stofnaate door
artsen en de aflevering van goedkope specialiteiten door de apothekers te bevorderen. Het verbruik van de
"goedkopere" specialiteiten wordt voor dat type zeer concurrentiéle cluster dus bevorderd, wat een betere
beheersing van de uitgaven mogelijk maakot slot moet worden gepreciseerd dat de sterkere stijging van het
aantal DDD's dan van het aantal patiénten kan worden verklaard door een verhoging van de posologie en/of
een betere therapietrouw.
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Figuur46: evolutievan hetaantal DDD's per maand (open officina 2@12016) voor atorvastatine
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Voor de cluster van rosuvastatine waren de specialiteiten Crestor® nog onder octrooi op 1 januari 2014 en was
de bovenvermelde besparingsmaatregel dus niet op hen van toepassing. @adatum vertegenwoordigen

de uitgaven voor rosuvastatine de helft van het budget van het RIZIV dat aan statines wordt besteed. Er moet
evenwel worden gepreciseerd dat de uitgaven voor rosuvastatine langzaam maar gestaag dalen tussen 2012 en
2018. Aangeien het aantal patiénten en DDD's in die periode respectievelijk constant en lichtjes dalend zijn, is
die vermindering van de uitgaven voornamelijk te wijten aan kleine prijsdalingen van Crestor®.

Er moet worden benadrukt dat de komst van de generieken x@suvastatine en de toepassing van het
referentieterugbetalingssysteem vanaf 1 april 2018 ervoor zorgen dat de gemiddelde kostprijs per patiént voor
Crestor® vergelijkbaar wordt met die van de andere statines, wat vanaf 2018 vermoedelijk een belangrijke
besparingsbron zal zijn.

Voor de overige lipidenverlagende middelen stellen wij een trage groei van de uitgaven vast voor ezetimibe,
een trage daling van de uitgaven voor simvastatine en stabiele uitgaven voor de andere lipidenverlagende
middelen. Die vasties vertonen een perfecte correlatie met de evolutie van het aantal patiénten en DDD's in
de verschillende clusters (Figuu8 #t Figuur %).).

Het is tot slot ook interessant te benadrukken dat een harmoniseringsmaatregel van de
terugbetalingsreglememring tussen de verschillende statines die op 1 oktober 2016 werd doorgevoerd tot
een daling van de uitgaven voor alle clusters heeft geleid, met een groter effect naarmate de uitgaven voor een
cluster hoog waren (FiguuB).

De analyse van het aantalagénten die tussen 2013 en 2016 met lipidenverlagende middelen werden
behandeld, vertoont een stabilisering op ongeveer 1,5 miljoen patiénten (Figur 4
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Die stailisering zet zich in de loop der jaren door met evenwel een verschillende evolutie naargelang het
werkzaam bestanddedfiguur 44):

- lichte daling van het aantal patiénten voor simvastatine,
- belangrijke toename voor atorvastatine
- stabilisering voor rosuvastatine en de andere werkzame bestanddelen.

De evolutie van het aantal DDD's volgt dezelfde trend als die van het aantal patiénten (FHguuredvel in
het geval van atorvastatine de stijging van het aantal DDD's sterker is dan die van het aantal patiénten en tot
een globale verhoging van het aahDDD's voor het geheel van de lipidenverlagende middelen leidt.

Wat de uitgaven betreft, heeft de op 1 januari 2014 toegepaste besparingsmaatregel het mogelijk gemaakt
besparingen te realiseren. De uitgaven bleven vervolgens stabiel tussen 2015 enc2ddétdie stijging van

het gebruik van de generieken van atorvastatine gecompenseerd werd door vrijwillige prijsdalingen binnen die
cluster waarin de concurrentie zeer groot is.

Figuurd? : evolutievan de jaarlijkse nettaiitgaven van het RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het
aantal DDD's (open officina 20£2016) voor ATklasse C10A Lipidenverlagende middelen
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LIPIDENVERLAGENDE MIDDELEN, COMBINATIEPREPARATEN

De uitgaven voor de aflevering van lipidenverlagemdieldelen in de vorm van combinatiepreparaten zijn
gestaag gestegen van 2007 tot 2013, zijn nadien gestagneerd in 2014 en 2015, en zijn opnieuw beginnen te
stijgen vanaf 2016 om 22 miljoen euro te bereiken in 2017 (Fig8ur 4
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Figuur48 : evolutie van de nettoitgaven van het RIZIV (open officina 2@02017) voor ATRlasse C10B
Lipidenverlagende middelen, combinatiepreparaten
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Figuur49: evolutie van de nettaitgaven van het RIZIV per maand (opéficma 2012¢ 2017) voor ATRlasse
C10B Lipidenverlagende middelen, combinatiepreparaten
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Figuur50 : evolutievan het aantal patiénten per maand (open officina 2@12016) voor ATRlasse C10B
Lipidenverlagende middelecombinatiepreparaten
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Figuur51 : evolutievan het aantal DDD's per maand (open officina 2@12016) voor AT®lasse C10B
Lipidenverlagende middelen, combinatiepreparaten
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In de periode 2012017 kenden het aantal patiénterhet aantal DDD's en de RIAiNgaven voor de
combinaties een coherente evolutie in de verschillende clusters (Fidutat &Figuur 4), wat erop wijst dat er
vermoedelijk geen verhoging is geweest van de aan de patiént toegediende dosis (en een goede
therapietrouw).

Een gedetailleerde analyse van de verschillende voorgestelde combinaties toont aan dat de uitgaven voor
Inegy® (combinatie van ezetimibe en simvastatine, terugbetaald sinds 1 augustus 2007) van 2010 tot 2013 zijn
gestegen en vanaf 2014 zijn tmsiliseerd. Een vrijwillige prijsdaling op 1 mei 2017 heeft geleid tot een
vermindering van de uitgaven vanaf die datum.

De uitgaven voor Pravafenix® (combinatie van pravastatine en fenofibraat, terugbetaald sinds 1 juni 2013)
stijgen nauwelijks.

De uitgaren voor Atozet® (combinatie van ezetimibe en atorvastatine, terugbetaald sinds 1 januari 2016) zijn
snel beduidend geworden en vertegenwoordigen begin 2017 de helft van de uitgaven voor Inegy®. De
belangrijke stijging van het gebruik van Atozet® is vevaatdelijk voor de globale stijging van de uitgaven
voor de vaste combinaties van lipidenverlagende middelen in 2016 (Fig)umat overeenstemt met de
omgekeerde trend voor de monopreparaten.

Figuur52: evolutievan de jaarlikse nettouitgaven van het RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het
aantal DDD's (open officina 2013 2016) voor AT®lasse C10B Lipidenverlagende middelen,
combinatiepreparaten
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LIPIDENVERLAGENDE MIDDELEN, TOTAAL

Figuur53 : evolutievan de netteuitgaven van het RIZIV (open officina 2002017) voor AT®lasse C10
Lipidenverlagende middelen
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De uitgaven voor de aflevering van lipidenverlagende middelen in monopreparaten (C10A) en in vaste
combinatie (C10B) zijn gegien van 200 miljoen euro in 2007 tot 270 miljoen euro in 2011 (FigBurlbe

trend is sterk omgebogen sinds 2012, vooral wegens de toepassing van het referentieterugbetalingssysteem
voor atorvastatine. In 2014 bedroegen de totale uitgaven voor lipiddagende middelen 170 miljoen euro.

Deze zijn sindsdien stabiel met een heel lichtjes dalende trend. Voorts is het belangrijk op te merken dat enkel
de uitgaven voor lipidenverlagende middelen die worden gebruikt als monopreparaten zijn gedaald, terwijl d
uitgaven voor de vaste combinaties van lipidenverlagende middelen zijn blijven stijgen en in 2017 15% van de
globale uitgaven vertegenwoordigen.
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JO5A¢ DIRECT WERKENDE ANTIVIRALE MIDDELEN

Figuur54: evolutie van de jaarlige nettouitgaven van het RIZIV (publieke officina en ziekenhuis -22016)
voor de AT@®lasse JO5A Direct werkende antivirale middelen
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De AT&klasse JO5A omvat de geneesmiddelen gebruikt bij de behandeling van HIV, hepatitis , herpes en CMV.
De uitgaren voor deze groep worden grotendeels verklaard door de antivirale geneesmiddelen gebruikt bij de
behandeling van HIV. Met de komst van de nieuwe orale behandelingen van hepatitis C in 2015 zijn deze
uitgaven echter sterk gestegen, alvorens terug te dahe?016.

De verdeling van de uitgaven in functie van het type behandeling is zeer verschillend, afhankelijk van de
aflevering in de officina of in het ziekenhuis.
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Figuur55: evolutie van degjaarlijkse netteuitgaven van het RI¥ (publieke officina 20122016) voor de AFC
klasse JO5A Direct werkende antivirale middelen
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In de publieke officina vertegenwoordigen de behandelingen tegen HIV een grote meerderheid van de
uitgaven. Dit gedeelte stijgt jaarlijks en is verantwoordeliyoor de totale stijging van de uitgaven in de
publieke officina van 5,7 % in 2015 en 15,1 % in 2016. Dit kan vooral verklaard worden door het toegenomen
aantal gediagnosticeerde patiénten met HIV, alsook door de stijging van het gebruik van dure
combinafepreparaten (STR: single tablet regiment|Dolutegravir + abacavir + lamivudine (Triumeq®),
Darunavir + Cobicistat (Rezolsta®), Emtricitabine + RilpivirieeofoVir disoproxil (Eviplera®))

Het gedeelte van de uitgaven voor de behandeling van hepditin de publieke officina (ribavirine,
peginterferon) daalt echter sterk door de komst 2015van de nieuwe orale behandelingen, die enkel
vergoedbaar zijn in het ziekenhui®pmerkelijk is de daling van de uitgaven voor hepatitis C vanaf 2013
omwille van een afwachtende houding voor de komst van meer doeltreffende behandelingen.
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Figuur56 : evolutie van dgaarlijkse netteuitgaven van het RIZIZiekenhuis 20122016) voor de ATKlasse
JO5A Direct werkende antivirale midele!
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In de ziekenhuizen heeft de komst van de nieuwe orale behandelingen voor hepatitis C de uitgaven met 390,8
% doen stijgen in 201®eze nieuwe behandelingen vertegenwoordigen in 2015 en 2016 het grootste deel van
de ziekenhuisuitgaven voor AkiasseJO5A, meer dan de uitgaven bij HIV.

Hieronder bekijken we meer in detail de onderklassen in delddsse JO5A.
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ANTIVIRALE MIDDELZ2QOR DE BEHANDELW HERPES

Figuur57 : evolutie van de nettaiitgaven van het RIZIV per arad (open officina 2012 2017) voor antivirale
middelen voor de behandeling van herpes
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Figuur58 : evolutie van het aantal patiénten per maand (open officina 2Q2®16) voor antivirale middelen
voor de behandeling van herpes
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Voor de courante praktijk bestaat de antivirale behandeling van herpes virus simplex virus types | en Il uit
aciclovir of de pradrug valaciclovir. Voor beide moleculen, waarvoor generieken bestaatgont het aantal
behandelde patiéntereen stijgence trend tussen 2012 en 2016/aar ook over langere termijn teruggekeken,
stijgt het aantal patiéntensinds 2004elk jaar. Waarschijnlijk heeft dit te maken met een toenemend aantal
patiénten met HIV, met immuunsuppressiva en/of na transplantaties.

Dezetoeh YS A& T AOKGOFKIFNI Ay 2yRSNEGFFYRS (FroSttSy &I NRY
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De kosten zijn dalend omwille van een toenemend gebruik van generieken en, speciaal voor valaciclovir, de
toepassing van d¥ | | (i Njga@r ¢lifé op 1 maart 2016.

Figuur59: evolutievan het aantal DDD per maand (open officina 2@2®16) voor antivirale middelen voor de
behandeling van herpes
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MIDDELEN VOOR DE BEBELING VAN HEPASIT

Figuur60: evolutievan de netteuitgaven van het RIZIV per maand (open officina 202@17) voor middelen
voor de behandeling van hepatitis C
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Sinds 1 janua015 worden in Belgié directe orale virusremmers vergoed. De markt van de pégriatemis

ingestort peginterferonen betekenen een subcuane behandeling gedurende 6 maand of dfaand. De

nieuwe klasse van virusremmers heeft een korte duur van therapie (< 6 maand) en demelijkslangs de

mond ingenomen. De kost van deze therapiddrug te vinden in de uitgaven van de ziekembuien niet in
bovenstaande grafiek 5&oor de openbare apotheek. Zo bedrogedgn de ziekenhuizen, de kost van de
BANHZANBYYSNBR dpnzIc YAf22Sy € ounmp0 Sy pn2pl7,¥»0 22Sy
YAt22Sy € 0SRNY3ISyod

Aanvankelijk werd, in 2015, nog peginterferon genomen tezamen met SOVALDI of OLYSIO, de eerste 2 orale
virusremmers. Dit uit zich in onderstaandiguur 61in het aantal van enkele patiénten behandeld met
peginterferon inde eerste maanden van 2015.
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Figuur6l : evolutievan het aantal patiénten per maand (open officina 2@13016) voor middelen voor de
behandeling van hepatitis C
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De kost van ribavirine is, in de open apotheken, een vagist lgeweest, aangezien voor 2015, de
standaardbehandeling bestond uit peginterferon afaubcutaan plus ribavirine per os. Met de komst van de
orale virusremmers was er nog een beperkt gebruik, zoals zichitbaade grafielken van de kosten en van de
volumes (DDD). Bij patiénten met ernstige cirrose of in herbehandeling, werd gemakkelijk ribavirine
bijgegeven. Hierbij moet opgemerkt worden dat er in het jaar 2015 méér ribavirine via de ziekenhuizen is
afgeleverd dan via de openbare apotheken. Dit hadnizken met de gelijktijdige afgiftén van de nieuwe
virusremmerén van ribavirineaan ambulante patiénten
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Figuur 62 : evolutie van het aantal DDD per maand (open officina 2@12016) voor middelen voor de
behandeling &n hepatitis C
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Sinds 1 januarR015 is er een manifeste kostenverschuiving geweest van antivirale behandelingen tegen
hepatitis C van de openbare apotheek naar de ziekenhuisapotheek. Binnen de ziekenhuiscampus werden de
virusremmers hoofdzakekijafgelererd aan ambulante patiénteim het ziekenhuis. Dit blijkt uit onderstaande
grafiekenmet opdeling voor ambulanten gehospitaliseerdpatiéntenin het ziekenhuis.
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Figuur 63 : evolutievan de uitgaven van het RIZIV pevaktaal voor middelen voor de behandeling van
hepatitis C in ziekenhuizen (alle patiénten) 262216
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Figuur 64 : evolutievan de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor middelen voor de behandeling van
hepatitis C in ziekenlizen (ambulante patiénten) 20122016
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Figuur 65 : evolutievan de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor middelen voor de behandeling van
hepatitis C in ziekenhuizen (gehospitaliseerde patiénten) 2@026
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Figuur66: evolutievan het verbruik in DDD per kwartaal middelen voor de behandeling van hepatitis C in
ziekenhuizen (alle patiénten) 2042016
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We kunnen ondijgevolgverder beperken tot een besprekingn de uitgaven voor ambulante péntenin het
ziekenhuis.

De moleculen telaprevir en boceprevir, gegeveaamen met peginterferon + ribavirine, zijn van de markt
verdwenen in de jaren 2018017. De eerste orale virusremmers die gebruikt werden in Belgi@&f ajanuari

2015, waren sofdsuvir (SOVALDI) en simeprevir (OLYSIO). In de loop van 2015 kwamen daar nog bij:
daclatasvir (DAKLINZA), ombitasvir plus paritaprevir plus ritonavir (VIEKIRAX), dasabuvir (EXVIERA) en
sofosbuvir plus ledipasvir (HARVONI). In de jaren 2015 en 2016 wasidkeiling gelimiteerd tot patiénten

met cirrose of precirrose, dezelus met de ergste leveraantasting, alsook tot patiénten met een
levertransplantatie die hervallen zijn van het hepatitis C virus. In 2016 was het gebruik minder dan in 2015. In
2016 wara de vergoedingscriterimentiek als in 2015. Vanaf 1 janu2f17 werden de criteria verbreed naar

andere leverpatiénten, naar risicogroepen van patiénten op snelle evolutie, naar alle tranpptéhiten en

naar centra buiten de universiteiterSamenmet de komst van de nieuwe virusremmers sofosbuvir plus
velpatasvir (EPCLUSA), elbasvir (ZEPATIER) en glecaprevir plus pibrentasvir (MAVIRET) nam het gebruik
opvallend toe. Het gebruik van ribavirine daarentegen verminderde omdat de noodzaak om ribagirine t
associéreraan de antivirale behandeling kleiner werd.

Figuur67 : evolutievan het verbruik in DDD per kwartaal middelen voor de behandeling van hepatitis C in
ziekenhuizen (ambulante patiénten) 2042016
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Figuur68 : evolutievan het verbruik in DDD per kwartaal middelen voor de behandeling van hepatitis C in
ziekenhuizen (gehospitaliseerde patiénten) 22016
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A02B¢ GENEESMIDDELEN VOOR MAAGZUUR EN GABESRBAGEALE REFLUXZIEKTE

Figuu 69 : evolutievan de jaarlijkse nettmitgaven van het RIZIV (open officina 2@0Z017) voor ATC klasse
AO02B geneesmiddelen voor maagzuuigastro-oesofageale refluxziekte
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Figuur70: evolutievan ce netto-uitgaven van het RIZIV per maand (open officina 202Q17) voor ATC klasse
A02B geneesmiddelen voor maagzuuigestro-oesofageale refluxziekte
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Uit bovensaande figuren blijkt dat egeen nieuwe tendensen waar te nemen zijn of nieuwe conedusiinnen
worden getrokken ten opzichte van het vorige MOR&iport.
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De uitgaven voor pantoprazol blijven hoger dan deze voor omeprazol. Verder liggen de uitgaven voor de
maagzuurremmers in dezelfde groottede als de voorbije jaren.

Figuur71: evolutievan het aantal patiénten per maand (open officina 2@12016) voor ATC klasse A02B
geneesmiddelen voor maagzuur en gastesofageale refluxziekte
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Figuur 72 : evolutie van het aantal DDD per maanepgn officina 2012¢ 2016) voor ATC klasse A02B
geneesmiddelen voor maagzuur en gastesofageale refluxziekte
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Het effect van de nieuwe maatregelen die ingegaan zijn op 1 april 2017 met name :

- de overheveling van hoofdstukdl & | LJ& & GCRN@Bdof8stuk VO & | LINR 2 Nanéde O2 y i NP f
grote verpakkingen (meer dan 60 eenhedenpn dewerkzame bestanddelen omeprazol, lansoprazol,
pantoprazol en rabeprazoinet een terugbetaling in categorie A voor Hehandeling van het syndroom
van ZollingeiEllison en de nabehandeling van een radiofrequentiblatie van de slokdarmmucosa voor
Barrettmucosa

- de vergoedbaarheid in hoofdstuk IV van de grote verpaién van lansoprazol 30 mg , nameljk
tabletten, 98 tabletten en 100 tabletten

- de verlagingran de prijs van een aantal van de protonpompinhibitqren

Zijn nog niet zichtbaat in deze figuren. Het effect van deze maatregelen en de bespreking ervan zijn te
verwachten in een volgende MOR&ipport.

Figuur73: evolutievan de jaarlijkse nettaiitgaven van het RIZIV ten opzichte van het aantal patiénten en het
aantal DDD (open officina 20132016) voor ATC klasse A02B geneesmiddelen voor maagzuur en gastro
oesofageale refluxziekte
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TOP4 VAN DE RIZIV UITGAVERBWVIEKENHUIZEN

LO1Xc OVERIGE CYTOSTATICA

Bij de analyse van de uitgaven voor oncolytica (ATC L0O1) in ziekenhuizen stellen we vast dat de ATC klasse LO1X
(overige cytostatica) verantwoordelijk is voor een bijzonder groot aandeel in de uitgaven, vodijkahije
ambulante patiénten, en dat dit geévolueerd is naaeer dan 806 van de totale uitgaven voor oncolytica in

2016. Deze klasse bevat voornamelijk innovatieve geneesmiddbitgeen waarschijnlijk verklaart dat de
uitgaven sinds 2013 siler stijgendan het verbruik in DDD

Figuur74: evolutie van delitgavenvan het RIZIV ten opzichte van het aantal DDD voor overige cytostatica in
ziekenhuizen (alle patiénten) 2042016
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Figuur75 toont de evolutie van de uitgaven vdret RIZIV van dep 104 2 S NA 3 S  \ORgehLdd@RIZIVi A O ¢
uitgaven 2016 plus de nieuwkomers in de immunotherapie (nivolumab en pembrolizuDab)in zien we dat

in de top 3 bevacizumab (Avastin®anaf 2014gestegen is van de derde naar de tweedaapé doordat de

uitgaven toegenomen zijn met ongeveer 50%. De reden hiervoor zijn de uitbreidingedeventlicaties:
terugbedaling bij ovariumkanker (1 maa2014 en verdere uitbreiding op 1 juR015), uitbreiding van de
terugbetaling bij colorectaal caeinoom (in tweede lijnyanafl september 2014%n bij cervixkankervanaf1
maart2016).

De uitgaven dalen voor rituximab (MabThera®) en trastuzumab (Her@ptiie respectievelijk op 1 januari

2014 en 1 januarR015 een prijsdaling van 17% ondergaarblben omdat ze 12 jaavergoedbaarzijn (de
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kleiner, wat verklaard kan worden doate indicatieuitbreidingen van MbThera in 2014Met de verwachte
komst van biosimilargoor deze twee geneesmiddelen zijn bijkomende prijsdalingen op komst.

Ook voor bortezomib (Velcade®) ljjkia een periode van stijgende uitgaven als gevolg van indicatie
uitbereidingen, een dalingan de uitgaven te zijn ingezeand het begin van 2016Deze ige verklaren door

de terugbetaling van lenalidomide (Revlimid®) in de eerstelijnsbehandeling van multipel myeloom en de komst
van talrijke nieuwe moleculen voor de behandeling van gerecidiveerd of refractair multipel myetaosere
dalingen van de uitgaven van bortezomib zijn op komst als gevolg van verplichte prijsdalingen en het vervallen
van het octrooi in 2019.

Verder merkenwe op datipilimumab (Yervoy®), de eerste immunotherapie voor de behandeling van
uitgezaaide melaomen, uit de top 10 gevallen.i$n 2014 en 2015 konden we nog een stijging zien voor deze
molecule maar kegin 2016was ereen serieuze val in de uitgaven, wat we kunnen verklaren door de
terugbetaling van nieuwkomers in de immunotherapi@volumab (Opdig®, vanaf 1 april2016) en
pembrdizumab (Keytruda®, vanaf 1 n016). Er wordt verwacht dat de komende jaren de uitgaven fors
zullen stijgen, door het verschijnen van nieuwe moleculen voor immunotherapie en uitbreiding naar meerdere
tumortypes.

Een andee nieuwkomer in de top 10 is ibrutinib (Imbruvica®). DBzel recepta inhibitor wordt terugbetaald

voor de behandeling van hematologische kankers (vahafugustu2015alseerstelijnsbehandeling van CLL in
aanwezigheid van del(17p) of TP&®itatie, gerecidiveerd of refractair CLL en voor gerecidiveefdefractair
mantelcellymfoom; vanat september2016 voor gerecidiveerd of refractair Waldenstréms macroglobulinemie
en vanaf 1 meR017 alseerstelijnsbehandeling van CLL voor patiénten die niet inmeking komen voor een
behandeling op basis van fludarab)n®e uitgaven zijn dus stijgende door diverse indicattbereidingen,
waarvan de Clindicatie de belangrijkste is. De initiéle knik in de uitgazeanhet gevolgkunnen zijnvan het

feit dat intieel veel patiénten tegelijk hun behandeling hebben opgestart, waarvan na een aantal maanden
reeds een deel de behandeling heeft stopgezet. Er gebeurt nog veel onderzoekbmiib voor de
behandeling van andere lymfomen, dus in de toekomst kunnee dégaven mogelijks nog verder toenemen.

Bij de nieuwkomers zijn ook twee moleculen specifiek voor de behandeling van borstkanker, meer bepaald
HERZoositieve borstkanker, namelijbertuzumab (Perjeta®) en trastuzumahtansine (Kadcyla®). Beide
moleculen zijn gericht tegen de HER2 groeifactor, wiens overexpressie bij borstkanker een slechte prognose
voorspelt. Pertuzumab wordt in combinatie gegeven met trastuzumab, daar waar trastuzemnmtainsine in
monotherapie gebruikt wordt. Dit maakt dat er drie bkizistermoleculen voor deze specifieke indicatie in de

top 10 zitten en er een groot deel van de uitgaven voor overige cytostatica specifiek naar deze indicatie gaan.
In Belgié is borstkanker de meest voorkomende tumor bij vrouwen (10.470 nieuwe gevallébSnwaarvan
10.378 vrouwen), en ongeveer 12% tot 14% van de borstkankers zijn HER2 positief.

Tenslotte duikt ook dabrafenib (Tafinlar®) op in de top 10. Deze nieuwe uwliscterugbetaald vanaf 1 mei
2014 voor de behandeling van gevorderd melanoom nvig@en mutatie in het BRAF gen aangetoond is. De
vergoeding beperkte zich eerst tot de monotherapie met dabrafenib, zelremmer van RAkinases maar is
nadien (1 februarR017) uitgebreid voor de combinatietherapie met trametinib (Mekinist®), rmwersibele,
selectieve inhibitorvan MEKkinases. Oncogene mutaties in BRAF leiden tot constitutieve activering van de
RASRAR/MEK-/ERKroute. Trametinib en dabrafenib remmen dus twee kinasen in deze route, MEK en RAF,
en de combinatie zorgt daardoor vogelijktijdige remming van deze route.

De nieuwe moleculen die hier vermeld zijn, werden quasi allemaal via een tijdelijke inschrijving op grond van
een "artikel 81“overeenkomst met het RIZIV ingeschreven in de vergoedbaarheid.
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Figuur75 : evolutievan de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor overige cytostatica in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016
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De onderstaande 2 figuren tonen aan dat de uitgaven voor deze ATC klasse in hoefaraakbulante
patiénten zijn.

Figuur76: evolutievan de uitgaven van het RIZIV per kwartaal voor overige cytostatica in ziekenhuizen
(ambulante patiénten) 2012 2016
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Figuur77: evolutievan de uitgaven van het RIZIV per kwarta@voverige cytostatica in ziekenhuizen
(Gehospitaliseerde patiénten) 20¢2016
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Bovenstaande vaststellingen en verklaringen in de uitgaven worden ondersteund door wat we optekenen bij
het gebruik Figuren 77#ot 79).
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Figuur78: evolutievan het verbruik in DDD per kwartaal voor overige cytostatica in ziekenhuizen (alle
patiénten) 2012; 2016

Figuur79: evolutievan het verbruik in DDD per kwartaal voor overige cytostatica in ziekenhuizen éutebul
patiénten) 2012; 2016
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