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m KERNBOODSCHAPPEN VAN DE OORSPRON-

KELIJKE PUBLICATIE

Voor patiénten met claudicatio intermittens (etalagebenen):

O Oefentherapie met supervisie is kosteneffectief vergeleken met oefentherapie

zonder supervisie.

Vergeleken met oefentherapie met supervisie, verbetert revascularisatie de gezond-
heid maar met hogere kosten; of deze verbetering van de gezondheid de toegeno-
men kosten rechtvaardigt, is niet duidelijk in deze studies .

Percutane Transluminele Angioplastie (PTA) met plaatsen van een stent voor
liacale revascularisatie is kosteneffectief vergeleken met enkel PTA.

e PTA is kosteneffectief vergeleken met bypass chirurgie voor femoropopliteale inter-

venties.

Voor patiénten met kritieke ischemie van het been:

Revascularisatie (bypass or PTA) is kosteneffectief vergeleken met primaire ampu-

tatie.

o Het is echter onduidelijk of bypass of endovasculaire behandeling kosteneffectief

zZijn.

B SAMENVATTING VAN DE OORSPRONKELIJKE

PUBLICATIE
Context

Meestal is het eerste symptoom van
perifeer arterieel vaatlijden (PAV)
van de onderste extremiteit pijn in de
kuit, de bil of de dij, tijdens het stap-
pen, gekend als claudicatio intermit-
tens (Cl) of etalagebenen. Bij onge-
veer 20% van de patiénten zal deze
Cl verergeren tot kritieke ischemie
(KIl) gekenmerkt door aanhoudende
pijn in rust en/of trofische huidveran-
deringen, en een systolische bloed-
druk aan de enkel lager dan 50
mmHg. Bij patiénten met Kl is er,
zonder adequate behandeling, een
hoog risico op onherstelbare ische-
mische schade aan been en voet.
Bovendien zal 25% van hen binnen
het jaar sterven en zal bij 1/3 een
belangrijke amputatie nodig zijn.

De behandeling bij ClI patiénten

KCE HAS READ FOR YOU

heeft drie doelstellingen: 1) cardio-
vasculair risico verminderen, 2) wan-
delafstand verbeteren, 3) kwaliteit
van leven verbeteren. Patiénten wor-
den dikwijls behandeld met medica-
tie (vasoactieve geneesmiddelen),
oefentherapie, revascularisatie
(bijvoorbeeld  (bypass) chirurgie,
percutane transluminele angioplastie
(PTA), PTA in combinatie met het
plaatsen van een stent) of amputa-
tie.

X

Wat is KCE has read for you?
KCE has read for you is een samenvatting
van een recent gepubliceerd
hoogkwalitatief systematisch literatuurover-
zicht of health technology assessment, dat
relevant is voor het Belgische gezondheids-
zorgsysteem. KCE has read for you is niet
gebaseerd op onderzoek dat werd gevoerd
door het KCE, maar de oorspronkelijke publi-
cate werd wel geévalueerd en ge-
contextualiseerd door KCE-onderzoekers.
Meer details over de methodologie kan u
vinden op de KCE-website.

Cf KLIK OM MEER TE

Dit document bevat:

¢ De belangrijkste bevindingen uit de
geévalueerde publicatie

e Een contextualisering binnen het
Belgische gezondheidszorgsysteem

Het document bevat geen:

e Aanbevelingen
o Gedetailleerde beschrijvingen

Betrouwbare oorspronkelijke publicatie

De methodologische kwaliteit van het
systematisch literatuuroverzicht werd
kritisch geévalueerd met behulp van de
Drummond checklist.

www.kce.fgov.be
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Methode Resultaten

De systematische review (tot 13/1/2015) had als bedoeling de
kosteneffectiviteit samen te vatten van de volgende behandelstra-
tegieén bij patiénten met Cl of Kl: oefentherapie (met of zonder
supervisie), PTA (met of zonder het plaatsen van een stent), by-

pass chirurgie, medicatie (symptoom bestrijding) en amputatie.
De kwaliteit van de rapportage van de weerhouden economische
evaluaties werd beoordeeld met behulp van de Drummond

checklist.

Patiénten met claudicatio intermittens (Cl)

De auteurs weerhielden 29 oorspronkelijke studies over de
kosteneffectiviteit van therapeutische interventie bij patién-
ten met Cl (13 studies), patiénten met Kl (11 studies) of
met zowel Cl als KI (5 studies).

Interventie Comparator Conclusie gebaseerd op kosteneffec-
tiviteit
Gesuperviseerde oefentherapie (SO) versus niet-gesuperviseerde oefentherapie (NO)
SO NO Nederland: € 28 693/Gewonnen QALY 5 SO therapie is kosteneffectief vergele-
UK: £ 1 780/Gewonnen QALY ken met NO therapie
UK: £ 2 359/Gewonnen QALY
UK: £ 711-1 608/Gewonnen QALY
USA: $ 24 070/Gewonnen QALY
Revascularisatie versus gesuperviseerde oefentherapie
Percutane translu- SO USA: $ 38 000/Gewonnen QALY 6 Revascularisatie leidt tot meer effecten
minele angioplastie Nederland: € 231 800/Gewonnen QALY in termen van QALYs maar ook tot ho-
(PTA) USA: SO dominant gere kosten vergeleken met gesupervi-
seerde oefentherapie.
PTA + S0 SO UK: € 152 259/Gewonnen QALY De resultaten tussen studies over kos-
teneffectiviteit van revascularisatie ver-
Stent SO USA: $ 122 600/Gewonnen QALY geleken met oefentherapie Zijn tegen-
strijdig.
PTAmetstent+ | SO UK: £ 7 988-8 348/Gewonnen QALY i
SO
Revascularisatie versus revascularisatie
lliacale traject
PTA met stent Enkel PTA Nederland: $ 4073 — 4519/Gewonnen 2 PTA met stent is kosteneffectief verge-
QALY leken met enkel PTA.
USA: $ 7624 — 8519/Gewonnen QALY
Femoropopliteale traject
PTA Bypass chirurgie USA: PTA dominant 2 PTA is kosteneffectief vergeleken met
(BP) USA: PTA dominant BP
Endovasculaire behandelingen vergele- UK: drug coated ballon (paclitaxel) domi- 1 Bij vergelijking van de endovasculaire
ken met elkaar: drug coated ballon nant behandelingen is de drug coated ballon
(paclitaxel), PTA +/- stenting, bare metal (paclitaxel) de dominante strategie.
stent (BMS), paclitaxel eluting stent, stent
-graft cryoplastie, sirolimus eluting stent,
endovasculaire brachytherapie
Orbitale atherec- Ballon angioplas- USA: $ 3441/Gewonnen QALY 1 Orbitale atherectomie + angioplastie is
tomy en ballon tie kosteneffectief vergeleken met enkel
angioplastie angioplastie.
Laser- Enkel PTA UK: £ 3040/Gewonnen QALY 1 (Nd/YAG) laser-geassisteerde PTA is
geassisteerde (Nd/ kosteneffectief vergeleken met enkel
YAG) PTA PTA.
Medicatie
Medicaties vergeleken met elkaar: Pen- UK: geen ICER gerapporteerd 2 Cilostazol en naftidrofuryl zijn effectiever
toxifylline, Cilostazol, Naftidrofuryl UK: Naftidrofuryl dominant dan pentoxifylline. Maar het is niet dui-
delijk welke strategie het meest kosten-
effectief is. *Cilostazol is niet beschik-
baar in Belgié

SO: gesuperviseerde oefentherapie, NO: niet-gesuperviseerde oefentherapie, PTA: percutane transluminele angioplastie, BP: bypass chirurgie,
ICER: Incremental Cost-Effectiveness Ratio (incrementele kosteneffectiviteits ratio), QALY: Quality-Adjusted Life Year (voor kwaliteit van leven
gecorrigeerd levensjaar), Nd/YAG: acronym van het Engelse “neodymium-doped yttrium aluminium garnet”. Dominant: een strategie is dominant

wanneer ze grotere effectiviteit biedt met lagere kosten vergeleken met een alternatieve behandeling.
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Patiénten met kritieke ischemie van het been (KI)

Interventie

Comparator

Primaire amputatie versus revascularisatie

Conclusie gebaseerd op kostenef-
fectiviteit

Infrainguinale traject en tibial-peroneale occlusie

Revascularisatie
(bypass chirurgie of
PTA)

Primaire amputatie

USA: $ 5475/ LYG

USA: $ 7836 — 15 881/QALY
USA: dominant

USA: dominant

USA: $ 3545/Gewonnen QALY

Revascularisatie (bypass chirurgie of
PTA) is kosteneffectief vergeleken met
primaire amputatie.

Revascularisatie versus revascularisatie

Infrainguinale traject

BP PTA

UK: £ 134 257/Gewonnen QALY
UK: $ 184 492/Gewonnen QALY
USA: BP dominant

USA: PTA dominant

USA: PTA dominant

Onduidelijk of BP of PTA kosteneffec-
tief is.

USA: tegenstrijdige resultaten afhan-
kelijk van populatie.

Femoropopliteale traject

BP PTA USA: geen ICER gerapporteerd BP is kosteneffectief vergeleken met
USA: geen ICER gerapporteerd PTA.

Subintimale angio- BP UK: € 10 768/Gewonnen QALY Subintimale angioplastie is kostenef-

plastie fectief vergeleken met BP.

Orbitale atherecto-
mie en ballon an-

Ballon angioplastie

USA: $ 3441/Gewonnen QALY

Orbitale atherectomie met angioplastie
is kosteneffectief vergeleken met enkel

gioplastie angioplastie.

Laser- Enkel PTA UK: £ 1810/Gewonnen QALY (Nd/YAG) laser-geassisteerde PTA is
geassisteerde (Nd/ kosteneffectief vergeleken met enkel
YAG) PTA PTA.

Endovasculaire behandelingen vergeleken
met elkaar: drug coated balloon
(paclitaxel), PTA +/- stenting, bare metal
stent, paclitaxel eluting stent, stent-graft,
cryoplastie, sirolimus eluting stent, endo-
vasculaire brachytherapie

UK: drug coated ballon (paclitaxel) domi-
nant

Bij de specifieke endovasculaire be-
handelingen is drug coated ballon
(paclitaxel) de dominante strategie.

Drug eluting stent Bare metal stent
(DES) (BMS)

Griekenland: € 6518 (bail-out sirolimus
DES) tot € 11 581 (primaire everolimus
DES) per event-vrij jaar

DES behandeling is kosteneffectief
vergeleken met BMS.

Tibiale traject

Cool excimer laser- Ballon angioplastie
geassisteerde an-
gioplastie

lerland: € 2073/Gewonnen QALY

Cool excimer laser-geassisteerde
angioplastie is kosteneffectief vergele-
ken met ballon angioplastie.

Medicatie versus revascularisatie

Herhaalde PTA of PGE1
BP

Duitsland: € 10 450 (PTA) tot €23 797 (BP)
per gewonnen QALY

Herhaalde PTA en BP zijn beide kos-
teneffectief vergeleken met PGE1.

PTA: percutane transluminele angioplastie, BP: bypass chirurgie, DES: drug eluting stent, BMS: bare metal stent, ICER: Incremental Cost-
Effectiveness Ratio (incrementele kosteneffectiviteits ratio), QALY: Quality-Adjusted Life Year (voor kwaliteit van leven gecorrigeerd levensjaar),
LYG: life-year (gewonnen levensjaar), Nd/YAG: neodymium-doped yttrium aluminium garnet, PGE1: Prostaglandine E1 injectie. Dominant: een
strategie is dominant wanneer ze grotere effectiviteit biedt met lagere kosten vergeleken met een alternatieve behandeling.



Conclusie

Sommige interventies voor de behandeling van PAV werden
consistent gerapporteerd als kosteneffectief. Voor patiénten
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Evidence voor andere interventies is zwakker, met tegenstrijdi-
ge resultaten, of gebaseerd op één enkele studie voor een in-

met Cl: oefentherapie met supervisie versus zonder, PTA ver- terventie, zodat het niet mogelijk is aan te geven welk van de
sus bypass voor femoropopliteale interventies, PTA met stent interventies kosteneffectief zijn.

versus zonder voor iliacale revascularisaties. Voor patiénten
met Kl: revascularisatie (bypass of PTA) versus primaire ampu-
tatie.

B COMMENTAAR VAN HET KCE

Kwaliteit van de oorspronkelijke publicatie

Deze publicatie is een grondige systematische literatuur review en
gebaseerd op verschillende relevante zoekstrategieén (door het
gebruiken van verschillende elektronische gegevensbestanden)
om een exhaustieve identificatie van alle relevante studies te ver-
zekeren. Het selectie proces gebeurde door twee reviewers
onafhankelijk van elkaar en meningsverschillen werden opgelost
bij consensus. Data extractie en kwaliteitsbeoordeling gebeurde
door één reviewer en werd gecontroleerd door een tweede. De
meeste kosteneffectiviteitsanalyses weerhouden in deze review
werden door de auteurs als van redelijke kwaliteit beoordeeld;
gemiddeld vervulden de studies 77% van de criteria van Drum-
mond.
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Belgische context

In 2012 werden 26 041 ziekenhuisverblijven met een revascu-
larisatie procedure voor PAV geregistreerd in Belgié. Er zijn
geen gegevens over het totaal aantal patiénten met PAV.

In 2014 was de aanbeveling van het KCE om te beginnen met
een standaard medische behandeling (secundaire preventie
van cardiovasculaire ziekte en raadgevingen voor fysieke
activiteit) bij patiénten met claudicatio intermittens vooraleer
meer invasieve behandeling te overwegen (zoals angioplas-
tie), een aanbeveling die gebaseerd was op evidence van
zeer laag niveau.[1] De bevindingen van deze review spreken
deze aanbeveling niet tegen, maar ondersteunen ze ook niet.
Maar, indien oefentherapie overwogen wordt, zou het onder
toezicht van een zorgverlener moeten gebeuren. Op dit ogen-
blik wordt deze oefentherapie onder toezicht in Belgié niet
terugbetaald voor deze indicatie.

Wat is de Drummond checklist?

De Drummond checklist bevat 35 vragen verdeeld over 3
hoofdingen (studiedesign, gegevensverzameling, analyse en
interpretatie van de resultaten) en evalueert de kwaliteit van
de rapportage van een economische evaluatie. Deze check-
list werd niet in de eerste plaats ontwikkeld om de interne
validiteit van een economische evaluatie te beoordelen
(alhoewel het de basis zou kunnen zijn hiervoor) en geeft
geen samenvattende eindscore.

Drummond MF, Jefferson TO. Guidelines for authors and
peer reviewers of economic submissions to the BMJ. BMJ
1996; 313(7052): 275-283.

https://www.nlm.nih.gov/nichsr/edu/healthecon/
drummond list.html

Wat is een QALY?

QALY (Quality-Adjusted Life-Year) = voor kwaliteit van leven
gecorrigeerd gewonnen levensjaar, of jaar in “goede gezond-
heid”. Dit is de meeteenheid voor gezondheidswinst. Ze heeft
zowel betrekking op het “aantal levensjaren” (kwantiteit) als
op de “kwaliteit” van de levensjaren die worden beinvloed
door de interventie.




