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BVOORWOORD

Cholesterol verlagende geneesmiddelen - besluitvormingstool

Het aantal personen in Belgié dat statines gebruikt is aanzienlijk: 25% van de 40-plussers! Maar we kunnen
zonder overdrijving stellen dat dit gebruik problematisch is. Want in het recente KCE rapport 306 bleek dat
ongeveer 50% van de nieuwe gebruikers de medicatie onregelmatig neemt of stopzet. Dat terwijl continue correcte
inname noodzakelijk is.

Wie start met statines, moet dit goed beseffen. En moet zich ook goed realiseren dat de medicatie neveneffecten
kan uitlokken, die vaak mild zijn, maar soms ook ernstig. Of het risico op deze neveneffecten opweegt tegen de
voordelen van de medicatie hangt natuurlijk ook af van je eigen risicoprofiel: niet iedereen heeft evenveel kans
op cardiovasculaire incidenten.

Bij een laag risicoprofiel is er van de medicatie slechts weinig voordeel te verwachten. Dat is vooral van belang
bij primaire preventie: mensen die nog nooit een beroerte of hartinfarct doorgemaakt hebben, in Belgié ruim 80%
van de statinegebruikers. In deze groep is het cruciaal dat de arts samen met de patiént zorgvuldig zijn risicoprofiel
bepaalt, en toelicht wat de balans is tussen voor- en nadelen. Zodat de patiént goed geinformeerd zelf de afweging
kan maken of hij deze medicatie wenst te nemen.

Het is op vraag van de huisartsen zelf, dat het KCE gestart is met het ontwikkelen van een online tool, om het
overleg tussen arts en patiént te ondersteunen: www.statines.kce.be. U vindt de beschrijving ervan in het
voorliggend rapport. De tool is bestemd voor gebruik tijdens de consultatie, als steun tijdens het noodzakelijke
proces van gedeelde besluitvorming.

Voor de zorgverlener zou het natuurlijk ideaal zijn als deze tool naadloos ingepast zou kunnen worden in het
elektronisch medisch dossier van de patiént. Maar helaas zijn we nog niet zover. Laten we hopen dat de
technische barriéres die dit nog in de weg staan, snel uit de weg geruimd worden. Dit is dan ook een warme
oproep aan de bevoegde instanties, om ervoor te zorgen dat het inbouwen van dergelijke tools snel verplicht
wordt voor de leveranciers die in Belgi€ EMD-softwarepakketten aanbieden.

Voor het ontwikkelen van de teksten en het format van de tool werkte het KCE nauw samen met BSM
Management en Tempera, en voor de technische realisatie met LEF, waarvoor onze welgemeende dank. We
hebben ons ook verzekerd van de toepasbaarheid en praktische bruikbaarheid van het instrument, door het voor
te leggen aan talrijke vrijwillige testers, waaronder ook artsen die lid zijn van Domus Medica en SSMG, die het
uitgetest hebben met hun patiénten. Ook hen bedanken we van harte. Hun kritische en constructieve bijdrage liet
ons toe om het instrument te verfijnen, zodat we het nu uiteindelijk kunnen aanreiken aan de - hopelijk talrijke -
toekomstige gebruikers.

Marijke EYSSEN Christian LEONARD

Adjunct Algemeen Directeur a.i. Algemeen Directeur a.i.


http://www.statines.kce.be/
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1. CONTEXT VAN DIT RAPPORT

Aanleiding voor de huidige studie was KCE-rapport 306 (HTA). Daarin
worden de baten en risico’'s van statines (cholesterolverlagende
geneesmiddelen) als primaire preventie van cardiovasculaire aandoeningen
tegen elkaar afgewogen?.

Statines zijn een van de meest gebruikte geneesmiddelenklassen in ons
land. Tussen 2002 en 2012 nam hun gebruik spectaculair toe, van ongeveer
400.000 naar 1.500.000 gebruikers (of naar ongeveer 13% van de totale
Belgische bevolking of 25% van de 40-plussers). Sindsdien is hun gebruik
stabiel gebleven. De grote meerderheid van de gebruikers —ongeveer 88%—
neemt de geneesmiddelen als primaire preventie. Deze personen hebben
dus nooit een cardiovasculair incident gehad (myocardinfarct of beroerte)
en door deze geneesmiddelen voor te schrijven wil men voorkomen dat dit
gebeurt. De overige 12% had wel een cardiovasculair probleem en nam
deze geneesmiddelen om niet te hervallen. Dat is secundaire preventie.

Als secundaire preventie bestaat er weinig twijfel over het nut van statines:
doordat ze het bloedcholesterolgehalte verlagen, helpen ze het globale
cardiovasculaire (CV) risico verkleinen. Bij primaire preventie echter, waar
het cardiovasculaire risico a priori lager ligt, moeten de potentiéle voordelen
van deze geneesmiddelen worden afgewogen tegen hun neveneffecten.
Deze komen weinig voor, maar kunnen wel ernstig zijn. Hoe lager het
basisrisico, hoe meer beperkt de potentiéle voordelen, terwijl het risico op
bijwerkingen constant blijft. Bij primaire preventie moeten de voor- en
nadelen dan ook zorgvuldig tegen elkaar worden afgewogen, vooraleer
statines voor te schrijven.

a Cordon A, De Meester C, Gerkens S, Roberfroid D, De Laet C. Statins for the
primary prevention of cardiovascular events. Health Technology Assessment
(HTA) Brussels: Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE). 2019. KCE
Reports 306. D/2019/10.273/07
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Daarom bevelen de European Society of Cardiology (ESC), de European
Atherosclerosis Society (EAS) en het RIZIV aan dat de beslissing om een
statine voor te schrijven het resultaat moet zijn van een gedeelde
besluitvorming tussen arts en patiént, en dat deze niet door de arts alleen
mag worden genomen, zoals nu nog vaak het geval is. Bepalen of het
gebruik van het geneesmiddel voor een bepaalde patiént gerechtvaardigd
is, mag niet enkel gebeuren op basis van een guideline of een
ziekteverzekeringssysteem, of zelfs door de behandelende arts. Elke patiént
heeft het fundamentele recht om zelf te beslissen of hij een geneesmiddel
wil nemen, of niet.

De gedeelde besluitvorming is een proces waarbij arts en patiént samen
een beslissing nemen, tijdens een of meerdere persoonlijke gesprekken.
De bedoeling is dat de patiént

e hetrisico of de ernst van de te voorkomen of te behandelen aandoening
begrijpt;

e de aard van de voorgestelde interventie begrijpt, met inbegrip van de
risico’s, voordelen, alternatieven en onzekerheden,;

e Zijn persoonlijke waarden afweegt tegen de potentiéle voor- en nadelen
van de interventie;

e deelneemt aan de besluitvorming in de mate waarin hij of zij dat wenst
en er zich goed bij voelt.
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Aangetoond werd dat hulpmiddelen bij deze besluitvorming zorgen voor
een beter begrip door en een groter engagement van de patiént. Hij wordt
zich niet alleen bewust van de voordelen, maar ook van de beperkingen van
de behandeling. Dat is vooral bij statines belangrijk, omdat 50% van de
gebruikers zijn behandeling niet verderzet of onregelmatig volgt, zoals
vermeld in KCE-rapport 306. Dit brengt de doeltreffendheid ervan sterk in
het gedrang.

Het spreekt voor zich dat hulpmiddelen bij besluitvorming moeten steunen
op correcte gegevens en perfect neutraal moeten zijn. Interessant in het
specifieke geval van statines is ook dat artsen spontaan de neiging hebben
om de voordelen van de behandeling® te overschatten.

In dit rapport beschrijven we de ontwikkeling van een online hulpmiddel bij
de besluitvorming. Het moet artsen — vooral huisartsen, de voornaamste
actoren bij primaire preventie — helpen om de voordelen en de risico’s van
statines voor elke individuele patiént te bepalen. Op die manier kunnen ze
samen met de patiént de voor- en nadelen tegen elkaar afwegen en kan er
een gedeelde en geinformeerde beslissing worden gekomen.

b ref Halvorsen 2015
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2. THEORETISCHE STAPPEN VOOR DE
ONTWIKKELING VAN HET HULPMIDDEL

2.1. Analyse van de bestaande hulpmiddelen

We analyseerden de bestaande hulpmiddelen voor een besluitvorming rond
het voorschrijven van statines als primaire cardiovasculaire preventie
(zie wetenschappelijk rapport, deel 2.1); twee initiatieven leken ons
interessante bronnen van inspiratie:

e Een interactief online hulpmiddel van de Shared Decision Making
National Resource Centre van de Mayo Clinic¢ in de Verenigde Staten.
Dit centrum ontwikkelde verschillende beslissingshulpmiddelen in
verschillende domeinen. Eén daarvan is bedoeld om te gebruiken bij de
beslissing om statines te nemen/voor te schrijven, of niet. Het is een
combinatie van risicoberekening en hulpmiddel. De risicoberekening
bepaalt het CV-risico van de patiént op basis van zijn parameters
(geslacht, leeftijd, bloeddruk, cholesterolgehalte, tabaksgebruik) en de
huidige behandeling (geen statine, standaard statine of hoge dosis
statine) Vervolgens vergelijkt het dit basisrisico met het hypothetische
risico van een patiént met dezelfde parameters, maar met een andere
behandeling (geen statine, standaard statine standard of hoge dosis).
De resultaten worden weergegeven als gekleurde pastilles. Ze beelden
100 personen in de oorspronkelijke situatie van de patiént af, tegenover
100 personen die de gekozen interventie krijgen. In hetzelfde venster
worden de kost van de behandeling, de bijwerkingen, de courante
dagelijkse problemen en de andere eventuele nadelen vermeld. De arts
kan ook opmerkingen toevoegen, en een standaarddocument met het
proces van de besluitvorming afdrukken. We weerhielden dit
hulpmiddel als model, omdat de verhouding tussen risico’'s en
voordelen erg visueel wordt weergegeven en gemakkelijk te begrijpen

¢ https://statindecisionaid.mayoclinic.org/index.php/site/index?lang=en_gb



https://statindecisionaid.mayoclinic.org/index.php/site/index?lang=en_gb
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is. Het voldoet ook aan de criteria van de International Patient Decision
Aid Standards (IPDAS).

e Een document van 23 pagina’s van het National Institute for Health and
Care Excellence (NICE)d uit het Verenigd Koninkrijk, dat op de eigen
aanbevelingen is gebaseerd. Dit zeer gedetailleerde document geeft in
vragen en antwoorden informatie over coronaire aandoeningen en
vasculair-cerebrale incidenten, hoe het risico erop te verkleinen en de
rol van statines. Het bevat grafieken over de verschillende risiconiveaus
voor een periode van 10 jaar voor telkens 100 personen, en het
vergelijkt die risiconiveaus met en zonder statines. Voor elk risiconiveau
wordt dezelfde informatie op twee verschillende manieren
weergegeven (cijfergrafieken of gekleurde “smileys”), omdat sommige
mensen een voorkeur hebben voor één van beide formaten. Met een
reeks vragen (“How do you feel about the options”) kunnen alle
elementen die een rol spelen bij de keuze en het belang voor de
persoon worden herhaald. Omwille van zijn kwalitatieve informatie
hebben we dit lange document weerhouden.

We kunnen deze twee hulpmiddelen echter niet transponeren naar de
Belgische situatie, omdat ze gebaseerd zijn op risicoberekeningssystemen
die niet overeenkomen met de risiconiveaus in Belgié. De meeste Belgische
practici gebruiken het SCORE-systeem (zie 2.2), dat het risico op overlijden
na een CV-incident (myocardinfarct of beroerte) in de volgende 10 jaar
berekent, terwijl de Engelse en Amerikaanse hulpmiddelen het risico
berekenen op een (fataal of niet-fataal) CV-incident in de volgende 10
jaar (zie tabel 1 van het wetenschappelijke rapport). De Belgische gegevens
laten niet toe dat risico te berekenen.

d https://www.nice.org.uk/quidance/cg181/resources/patient-decision-aid-pdf-
243780159
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2.2. Keuze van SCORE voor de inschatting van het
cardiovasculaire risico

We hebben ervoor gekozen om ons hulpmiddel te baseren op de SCORE-
schaal (Systematic Coronary Risk Estimation), om de volgende redenen:

e het systeem wordt door de huisartsen in Belgié het meest gebruikt (bij
primaire preventie);

e hetis gebruiksvriendelijk;
e er bestaat een specifieke voor Belgié gekalibreerde versie;

e de European Society of Cardiology (ESC) en de European
Atherosclerosis Society (EAS) bevelen het gebruik ervan aan voor de
Europese bevolking;

e het is gebaseerd op de relatief recente (1991) gegevens van 12
Europese studies, met 205.178 patiénten en 7934 cardiovasculaire
overlijdens.

De eerste versie van SCORE dateerde van 2003 en gebruikte de
parameters leeftijd, geslacht, tabaksgebruik, systolische bloeddruk en totale
cholesterol. Met de combinatie van die parameters kon het risico op
cardiovasculair overlijden (myocardinfarct of beroerte) voor de 10 komende
jaar worden berekend. Een tweede versie van SCORE werd ontwikkeld in
2009. Deze voegde de HDL-cholesterol als voorspellende parameter toe.
Een nieuwe aanpassing van SCORE werd voorgesteld in de nieuwe
richtlijnen van de ESC van 2019. Daarbij krijgt de leeftijd een wijzigend effect
op de risicoparameters, maar wordt er geen rekening meer gehouden met
de LDL-cholesterol. De algoritmes van deze recente aanpassing werden
spijtig genoeg nog niet gepubliceerd. Daarom baseerden we ons voor ons
hulpmiddel op de tweede versie, dat nog steeds het algoritme van de eerste
versie gebruikt. De practicus hoeft dan ook geen rekening te houden met de
parameter ‘HDL-cholesterol’, als hij dat niet wenst.


https://www.nice.org.uk/guidance/cg181/resources/patient-decision-aid-pdf-243780159
https://www.nice.org.uk/guidance/cg181/resources/patient-decision-aid-pdf-243780159
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SCORE onderscheidt vier CV-risicocategorieén:

1. Zeer hoog risico (>10%): in het algemeen bij patiénten met meerdere
risicofactoren, die wijzen op een mogelijk onderliggende CV-
aandoening.

2. Hoog risico (5%-10%): meestal patiénten van ouder dan 55 jaar met
een geisoleerde hoge risicofactor.

3. Matig risico (1-5%): meestal jonge patiénten of patiénten van
middelbare leeftid met een geisoleerde hoge risicofactor. Dit
risiconiveau moet worden beschouwd als een waarschuwing voor de
patiént, die zijn levensstijl moet aanpassen of de betrokken risicofactor
moet corrigeren.

4. Laag risico (<1%): meestal jonge patiénten van wie de CV-

risicofactoren onder controle zijn.

De resultaten van de risico-evaluatie worden weergegeven in grafieken met
kleurgradaties (zie Figuur 1).
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Figuur 1 — De Belgische (links) en Europese (rechts) SCORE tabellen voor het berekenen van het cardiovasculaire risico
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Alle Europese landen werden aangemoedigd om hun eigen SCORE-versies
te ontwikkelen, op basis van lokale epidemiologische gegevens. De voor
Belgié gekalibreerde SCORE werd gepubliceerd in 2005. Deze toont een
erg goede correlatie met de Europese (R?=0,99). Ons hulpmiddel bevat de
twee versies, omdat de praktikgewoonten van de Belgische artsen
afhangen van hun “scholen” en taalgemeenschap. In de praktijk maakt de
keuze voor de een of andere versie weinig verschil.

Het SCORE-systeem heeft enkele beperkingen, en deze hebben
onvermijdelijk een impact op het hulpmiddel:

e Het systeem kan worden gebruikt tot de leeftijd van 65 jaar, omdat er
geen betrouwbaar wetenschappelijk bewijs bestaat voor de berekening
van het CV-risico voor oudere personen;

e het systeem kan niet gebruikt worden bij patiénten met diabetes,
chronische nefropathie of familiale hypercholesterolemie. Die
risicofactoren worden beschouwd als “risicomodificatoren” (risk
modifiers). Hun impact op het CV-risico staat los van de andere
risicofactoren. De huidige richtlijnen stellen dat bij de aanwezigheid van
minstens een van die factoren, de persoon automatisch moet worden
ingedeeld bij de hoogste risicocategorie;

e het systeem houdt geen rekening met andere belangrijke factoren die
een invloed kunnen hebben op het risico op CV-overliiden zoals
obesitas, zittend leven, metabool syndroom, hoge triglyceridewaarden,
familiale cardiovasculaire voorgeschiedenis, aangetoonde preklinische
atherosclerose, hoge CRP-, fibrinogeen- of ApoB-waarden, en zelfs de
socio-economische status. Daarom moet de evaluatie van het CV-risico
altijd gebeuren onder begeleiding van een arts, die rekening zal houden
met de klinische context van de patiént in zijn geheel.
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Een andere “tekortkoming” van het SCORE systeem voor de ontwikkeling
van ons hulpmiddel, is dat het enkel het risico op overlijden door CV op 10
jaar inschat, en niet het risico op CV-incident (zoals bij de Engelse en
Amerikaanse hulpmiddelen). Daardoor kunnen de basis CV-risico’s minder
hoog lijken en lijkt ook het verschil tussen het geschatte CV-risico met en
zonder statines verwaarloosbaar. Eigenlik moet de SCORE per
risicocategorie worden berekend: als de patiént bij het nemen van een
statine in een lagere risicocategorie zou terechtkomen, kunnen we stellen
dat er een grote daling is van het CV-risico.

Volgens de ESC/EAS-richtlijnen ligt het totale CV-risico (fatale en niet-fatale
CV-incidenten) bij mannen ongeveer drie keer hoger dan het risico op CV-
overlijden; bij vrouwen is die verhouding ongeveer vier. Dat betekent dat bij
een man het CV-risico op overlijden op basis van SCORE ongeveer met drie
kan worden vermenigvuldigd om zijn totale CV-risico binnen de 10 jaar te
berekenen. Omgekeerd moet de daling van het CV-risico ook worden
vermenigvuldigd met drie om de totale daling van het risico dankzij statines
in te schatten. Dezelfde redenering geldt ook bij vrouwen, maar dan met een
factor 4.

2.3. Kwantificatie van de impact van statines

Het effect van statines op de daling van de LDL-cholesterol verschilt erg van
persoon tot persoon, en tussen statines. Hun effect kan ook verschillen
naargelang ze worden gebruikt voor primaire of secondaire preventie.

We baseerden ons algoritme op de resultaten van KCE-rapport 306 (HTA).
Daarin wordt gesteld dat statines bij primaire preventie het risico op
cardiovasculaire mortaliteit globaal met gemiddeld 28% doen dalen.
Daarom werden alle risiconiveaus zoals berekend op basis van SCORE met
28% verlaagd om de potentiele risico reductie bij het gebruik van statines te
berekenen.



KCE Report 324As

3. ONTWIKKELING VAN HET HULPMIDDEL

3.1. Keuze van een online hulpmiddel

Eigen aan het besluitvormingsproces m.b.t. het voorschrijven van statines
is dat de individuele patiéntparameters bepalend zijn, in plaats van
algemene beschouwingen. Een generisch, statisch hulpmiddel was dus niet
geschikt. Bovendien zou voor een gedrukte versie van het hulpmiddel heel
veel papier nodig geweest zijn (één per basisrisiconiveau). Dit had het
gebruik ervan complex gemaakt, om maar te zwijgen van de kosten en de
logistiek om het hulpmiddel te verspreiden.

Bovendien hadden de huisartsen zelf tijdens de werkvergaderingen voor
KCE-rapport 306 aangegeven dat ze een praktisch online hulpmiddel
verkozen eerder dan “papieren” hulpmiddelen. Onze keuze voor een
interactief online hulpmiddel was dan ook snel gemaakt.

3.2. Ontwikkeling van de inhoud van het hulpmiddel

Gedurende de hele uitwerking van de inhoud van het hulpmiddel, hielden
we in het achterhoofd dat het bestemd was voor artsen (vooral huisartsen),
om te gebruiken tijdens hun consultaties. Het moest het gedeelde
besluitvormingsproces over het al dan niet gebruiken van statines als
primaire cardiovasculaire preventie ondersteunen. Maar aangezien het een
online hulpmiddel is, moest er rekening mee worden gehouden dat patiénten
het ook alleen, buiten de artsenpraktijk, kunnen raadplegen. De volledige
inhoud moest dan ook begrijpelijk zijn voor het grote publiek, met het risico
dat er soms bewoordingen worden gebruikt die wat te eenvoudig zijn voor
artsen. Het hulpmiddel bevat ook een deel dat bestemd is voor patiénten,
met summiere informatie over het cardiovasculaire risico, cholesterol en
statines. Die informatie hebben we bewust beperkt gehouden, want het
hulpmiddel is niet bedoeld om de patiént aan te sporen tot een betere
levenshygiéne of een meer evenwichtige voeding (daarvoor bestaan andere
websites). Het moest in de eerste plaats een instrument blijven om door
artsen te worden gebruikt tijdens de consultatie.
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De teksten werden opgesteld in samenwerking met de verenigingen BSM
en Tempera, gespecialiseerd in het begeleiden van kwalitatieve en
patiéntgerichte initiatieven, volgens de criteria van de International Patient
Decision Aid Standards (IPDAS). De teksten werden ook door hun
onderzoekers geverifieerd op vlak van leesbaarheid (Flesch Reading Ease
Test) en begrijpbaarheid voor personen met het niveau van hoger secundair
onderwijs. De gedetailleerde resultaten van deze evaluaties zijn te vinden in
het wetenschappelijke rapport (deel 4.2).

De teksten werden in vier delen ingedeeld, en deze vormen de vier tabs van
de website. De resultaten van de test kunnen worden afgeprint en
meegegeven aan de patiént.

3.2.1. De homepage

Het hulpmiddel kan worden geraadpleegd via www.statines.kce.be

Op de homepage staat:

e een minimum aan noodzakelijke informatie om de bezoeker in te leiden
en hem de doelstelling van de website uit te leggen (gedeelde
besluitvorming, te gebruiken tijdens een consultatie);

e inleidende informatie voor de arts over de berekening van het
cardiovasculaire risico;

e de voornaamste beperkingen van het hulpmiddel, nl dat het niet
bestemd is voor patiénten met cardiovasculaire antecedenten (want
uitsluitend voor primaire preventie), voor mensen met diabetes,
patiénten met nierinsufficiéntie of familiale hypercholesterolemie (want
niet opgenomen in de SCORE-tool);

e een ‘start de test’ knop naar de eigenlijke testpagina.


http://www.statines.kce.be/
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3.2.2. De pagina met de eigenlijke test Figuur 2 — Interface waar de parameters moeten worden ingegeven
Op de testpagina ziet de bezoeker enkel het interactieve formulier. Hij dient ~[ Belgische score

dan in de volgende keuzes te maken:
) ) ) ) BELGISCHE SCORE
1. Kiezen tussen de Belgische of Europese systematische evaluatie van

het coronaire risico (SCORE). Deze keuze hangt af van de gewoonten
en voorkeuren van de arts, maar maakt in de praktijk weinig verschil
(zie 2.2).

2. Ingeven van de patiéntparameters (leeftijd, geslacht, tabaksgebruik,
systolische bloeddruk, totale en HDL-cholesterolniveau). Het gebruik Systolische bloeddruk (mmHg)
van de test is beperkt tot patiénten:

<

Vrouw

<

Rookt niet

Leeftijd (40-65 jaar)

Totale cholesterol

o tussen 40 en 65 jaar oud;
HDL cholesterol

o met een systolische bloeddruk tussen 100 mmHg en 180 mmHg;

mgrdL mmoliL.

<

o meteen totaal cholesterolniveau tussen 100 mg/dl (3 mmol) en 300
mg/dl (8 mmol); Bereken

o met een HDL-cholesterolniveau tussen 10 mg/dl (0,25 mmol) en 1. Klik op de knop ‘Bereken’ om de resultaat van de test te verkrijgen:

100 mg/di (3 mmol). o het risiconiveau van de patiént op basis van SCORE, uitgedrukt
Wanneer parameters met hogere waarden worden ingegeven, verschijnt er als Laag/Matig/Hoog/zeer hoog.
een waarschuwing met de drempelwaarden en een aanbeveling tot een
gesprek met de huisarts over het risico van de sterk verhoogde parameter.
Naast de leeftijdsbeperking tot 65 jaar, die helaas niet kan worden opgelost
omdat betrouwbare gegevens ontbreken, mogen de andere beperkingen
geen echte belemmering zijn. Patiénten met een systolische druk boven de
180 of een totale cholesterol boven de 300 mg/dl moeten namelijk
systematisch worden beschouwd als patiénten met een zeer hoog risico.

o een visuele weergave van het risico op CV-overlijden tijdens de
volgende 10 jaren. Het resultaat is grafisch weergegeven in de
vorm van een vergelijking tussen 100 personen met hetzelfde
basisrisiconiveau als de patiént en die geen statines nemen (links),
en 100 personen met hetzelfde risiconiveau als de patiént en die
wel statines nemen (rechts). De personen worden weergegeven
door groene smileys (geen overlijdens binnen de 10 jaar), rode
smileys (overlildens binnen de 10 jaar) en in de grafiek ‘wel
statines’ door gele smileys, om de overliidens weer te geven die
door statines werden voorkomen

o Onder de rechtergrafiek (‘wel statines’) worden de voornaamste
neveneffecten van statines vermeld, met hun frequentie in
absolute cijfers.
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Figuur 3 — Weergave van de testresultaten voor een patiént met een ernstig verhoogd risico

100 personen hebben een ERNSTIG VERHOOGD risico op
sterfte door een infarct of beroerte in de komende 10 jaar. Zij
nemen geen statines. nemen wel statines.

100 personen hebben een ERNSTIG VERHOOGD risico op
sterfte door een infarct of beroerte in de komende 10 jaar. Zjj
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Neveneffecten van statines

Op 100 personen die statines nemen:

5 personen krijgen last van spierpijn

1 persoon krijgt diabetes

10 jaar later: 75 personen zijn niet overleden door een 10 jaar later: 82 personen zijn niet overleden door een

infarct of beroerte. infarct of beroerte, waarvan 7 personen dankzij statines. . .. .
P : Minder dan 1 persoon krijgt te maken met nierfalen

25 personen zijn overleden door een infarct of beroerte. 18 personen zijn overleden door een infarct of beroerte.

Resultaat voor een rokende mannelijke patiént, 63 jaar, met een systolische bloeddruk van 170 mmHg, een totale cholesterol van 300 mg/dl en een HDL-cholesterol van 35
mg/dl.
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Een PDF bestand kan worden aangemaakt en worden afgedrukt voor
de patiént en/of toegevoegd aan het medisch dossier. Het document
bevat het risiconiveau volgens SCORE, de grafische vergelijking,
algemene informatie over cholesterol en het CV-risico, en ruimte voor
persoonlijke opmerkingen van de arts.

Twee opmerkingen:

o Zoals hierboven vermeld, wordt het effect van de statines in het
algemeen vertaald naar een daling van het cardiovasculaire
mortaliteitsrisico met 28% (zie 2.3), onafhankelijk van de dosis die
wordt ingenomen. We zijn namelijk van mening dat, als wordt
beslist om een statine voor te schrijven, het aan de huisarts is om
te beslissen welke statine er in welke dosis moet worden
voorgeschreven.

o In theorie moeten beslissingshulpmiddelen rekening houden met
de financiéle kant van de te nemen beslissing. Dit aspect komt hier
echter niet aan bod, omdat de kostprijs van statines (voor de
patiént) in Belgié zeer laag is, en dus geen of een zeer minimale
rol speelt bij de beslissing om er voor te schrijven, of niet.

3.2.3. De pagina met informatie voor de patiént

Dit deel is specifiek bedoeld voor de patiént (of elke toevallige bezoeker van
de pagina). De inhoud is grotendeels geinspireerd op het NICE-hulpmiddel.
Het bevat algemene (maar zeer summiere) informatie over:

cholesterol;
de effecten van hypercholesterolemie op de gezondheid;
het cardiovasculaire risico;

de voordelen van een gezonde leefwijze en de noodzaak van hygiéne-
en dieetmaatregelen vooraleer het gebruik van statines te overwegen;

de voordelen die men kan verwachten van statines en hun beperkingen
(brengen het CV-risico nooit op nul);

de neveneffecten van statines;

e de duurtijd van een behandeling met statines;

e hetfeit dat een behandeling met statines nooit dringend is, en dat er tijd
kan worden genomen om na te denken;

e de te nemen voorzorgen bij het gebruik van statines (o.a.interacties met
andere geneesmiddelen).

Figuur 4 — Overzicht van de informatie voor de patiént

U heeft teveel cholesterol...

U eet nochtans gevarieerd en beweegt regeimatig

Geneesmiddelen kunnen uw risico op infarct of beroerte verkleinen

Deze informatie kan u helpen bij het afwegen van de voor- en nadelen ervan
» Waarom is teveel cholesterol slecht voor uw gezondheid?

» Wat is het cardiovasculaire risico?

» Hoe uw cardiovasculaire risico bepalen?

» Hoe uw cardiovasculaire risico verkleinen?

-

Wat zijn geneesmiddelen van de statines groep?

-

Hebben statines neveneffecten?

» Hoe lang duurt een behandeling met statines?

-

Kan ik statines nemen in combinatie met andere geneesmiddelen?

» Samenvatting. Waarover moet u nadenken alvorens statines te nemen?

-

Wat is de bedoeling van deze test?
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3.2.4. De pagina ‘Over deze website’

Deze meer technische pagina, bedoeld voor artsen, bevat informatie over
de gegevens waarop het hulpmiddel is gebaseerd, en een link naar KCE-
rapport 306 “De rol van statines bij de primaire preventie van hart- en
vaatincidenten” en naar dit rapport. Het bevat ook uitleg over de keuze
tussen de Belgische of Europese SCORE.

Tot slot staan op deze pagina de logo’s van de twee wetenschappelijke
huisartsenverenigingen Domus Medica en SSMG. Zij hebben het
hulpmiddel getest en goedgekeurd. Ook het logo van het Belgisch Centrum
voor Farmacotherapeutische Informatie (BCFl), dat deze aanpak
ondersteunt, staat op deze pagina.

3.2.5. De “brief aan de patiént”

Deze ‘brief is een document dat de arts kan afdrukken en aan de patiént
bezorgen (of mailen), zodat hij die kan herlezen en rustig kan nadenken over
de keuze over het al dan niet nemen van een statine. De arts kan de brief
ook opslaan (in pdf-formaat) en toevoegen aan het medisch dossier van de
patiént.

De brief bevat:
e de datum van de test,
e het resultaat van de SCORE-berekening van het risiconiveau,

e een herhaling van het advies ter verbetering van de levensstijl dat best
wordt gevolgd vooraleer een statine wordt gebruikt,

e de vergelijkende illustraties van het CV-risico van patiénten met en
zonder statines,

e de neveneffecten van statines,

e enkele belangrijke opmerkingen uit de pagina met informatie voor
patiénten,

e een ruimte voor persoonlijke opmerkingen van de arts.
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3.3. Technische ontwikkeling van de website

3.3.1. Technische specificaties

Het hulpmiddel werd ontwikkeld door het bedrijf ‘Een wereld met LEF’ met
een webcontent beheersysteem (Content Management System of CMS)
zonder eigendomsdatabank (LEFCMS) gebaseerd op HTML 5, Javascript
en CSS. Het CMS stockeert de informatie in tekstbestanden door middel
van JavaScript Object Notation (JSON), en geeft de gebruikers (in casu
KCE) toegang met een login en wachtwoord, en de mogelijkheid om content
aan te maken via een opmaakinterface met de opmaaktaal Markdown. Het
technische platform geeft aan het hulpmiddel een goede duurzaamheid:
respect van de Web-standaarden, eenvoudige Web-lokalisatie, weinig
technische updates te voorzien.

De website werd ontwikkeld in het Nederlands en het Frans. Hij is
“responsive”, wat betekent dat de lay-out zich aanpast aan het gebruikte
scherm: computer, tablet, smartphone. Hij beantwoordt adequaat aan de
toegankelijkheidsnormen van het web; er werd getest of de illustraties met
de gekleurde smileys kunnen worden onderscheiden door mensen met
kleurenblindheid.

De website beantwoordt ook aan de privacyvereisten, waaronder die van de
General Data Protection Regulation (GDPR). Hij werd getest op de courante
webbrowsers (Chrome, Edge, Firefox, Safari) met de verschillende courante
besturingssystemen (Android, iOS, MacOSX, Windows 10).

De eerste versie van het hulpmiddel werd ontwikkeld na een intensieve
reflectie en uitwisseling tussen de LEF- en KCE-teams over de algemene
conceptie van het hulpmiddel en de nuttige tabs om de practici te gidsen
door de verschillen stappen van de gedeelde besluitvorming. De verfijning
van de structuur en van de inhoud van elke tab werd daarna iteratief
aangepakt: het LEF-team stelde verschillende modules en structuren voor,
waarover de KCE- en BSM/Tempera-teams dan hun mening gaven.
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3.3.2. Validatie van de algoritmes

De validatie van de algoritmes om de berekeningen van het CV-risico te
vergelijken, op basis van de SCORE-tabellen, gebeurde in drie stappen, in
samenwerking met de LEF-ontwikkelaars:

e Een verificatie door crosschecking van de overeenkomst tussen de
SCORE-risicoclassificatie (niveaus laag, matig, hoog, zeer hoog) en het
hulpmiddel. De onafhankelijkheid van elke cel werd getest door de chi-
kwadraattoets met Fisher-correctie indien nodig.

o Er werden lineaire correlaties gelegd tussen de SCORE-risicowaarden
en de waarden van het hulpmiddel voor de leeftijden 55, 60 en 65 jaar
en voor de verschillende categorieén (niet-rokende vrouwen, rokende
vrouwen, niet-rokende mannen en rokende mannen).

e Een grafische weergave van het verschil tussen het CV-risico door
SCORE en door het hulpmiddel.

De details en de resultaten van deze validatie zijn te vinden in het
wetenschappelijke rapport, deel 4.1. In de meeste gevallen ligt het verschil
tussen de risicowaarden van de tabellen en die van het hulpmiddel niet
hoger dan 2%, en de risicoclassificatieverschillen (laag/matig/hoog/zeer
hoog) betreffen minder dan 15% van de mogelijkheden. Dit laatste verschil
is het resultaat van een classificatie op basis van preciezere waarden van
patiéntparameters door het hulpmiddel, eerder dan op basis van
waardengroepen (van leeftijdsklassen, bloeddruk, cholesterol) in de
SCORE-tabellen.
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4. EVALUATIE VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel werd ontwikkeld voor huisartsen (HA). Daarom wilden we dit
hulpmiddel door hen, samen met hun patiénten, laten testen, om hun
commentaren en suggesties te verzamelen, vooraleer de definitieve versie
af te werken.

We vroegen hiervoor de medewerking van twee wetenschappelijke
huisartsenverenigingen, Domus Medica (voor de Nederlandstaligen) en
SSMG (voor de Franstaligen). Beiden gingen akkoord met het verspreiden
van een uitnodiging om het online hulpmiddel te testen. De
geinteresseerden hadden twee mogelijkheden:

e alleen het hulpmiddel testen tijdens een of meerdere consultaties en
daarna een online evaluatievragenlijst invullen; OF

e het hulpmiddel grondiger testen met minstens vier patiénten en daarna
een BSM/Tempera-enquéteur ontvangen voor een persoonlijke
debriefing over de ervaring met het hulpmiddel.

De rekruteringsmethodes, de vragenlijsten en de gedetailleerde resultaten
worden weergegeven in het wetenschappelijke rapport (deel 4.3).

4.1. Stalen

Dertig Nederlandstalige huisartsen en zevendertig Franstalige huisartsen
schreven zich online in om het hulpmiddel te testen tijdens de consultatie.
Tweeéntwintig hebben uiteindelijk geantwoord op de online
evaluatievragenlijst, waarvan zeven Nederlandstaligen en Vvijftien
Franstaligen. Ze hadden het hulpmiddel gebruikt bij gemiddeld vier
patiénten (tussen 1 en 10).

Het hulpmiddel werd grondiger geévalueerd door zes Nederlandstalige en
zes Franstalige artsen, zes vrouwen en zes mannen. Ze hadden gemiddeld
veertien jaar ervaring als huisarts (tussen 1 en 35 jaar) en werkten in vijf
verschillende Belgische provincies.
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4.2. Resultaten

Tijdsinvestering

Het hulpmiddel werd beoordeeld als intuitief, snel, handig en gemakkelijk
om te gebruiken tijdens een consultatie. Bijna de helft van de HA had niet
de indruk dat het gebruik ervan meer tijd vroeg dan de andere hulpmiddelen
die ze gewoonlijk gebruiken (minder dan 5 minuten voor de meeste HA).
Anderen meenden dat het gebruik de consultatie verlengde (met gemiddeld
vijf minuten), omdat men de parameters moest ingeven, het resultaat
uitleggen en antwoorden op de vragen van de patiént.

Interpretatie van de resultaten

De visuele weergave van het risico op cardiovasculair overlijlden op 100
patiénten werd door de patiénten zeer duidelijk bevonden; het liet hen toe
hun risico op cardiovasculair overlijden gemakkelijker en sneller te begrijpen
en voorkwam foute interpretaties (wat kan gebeuren met de SCORE-
tabellen). Afhankelijk van het profiel van de patiént, riep het gebruik van het
hulpmiddel meer of minder vragen op.

Interactiviteit

De meeste HA gebruikten het hulpmiddel op hun desktop en draaiden het
scherm naar de patiént toe om de visuele weergave van het resultaat te
tonen. De meeste HA vonden dat het hulpmiddel echt leidt tot interactie met
de patiént en sommigen vonden dit een voordeel in vergelijking met het
SCORE-systeem, dat duidelijk bedoeld is voor artsen. Sommige HA
gebruikten spontaan het hulpmiddel om aan de patiént te tonen dat de
impact van rookstop groter is dan die van het nemen van statines (door een
‘niet-rokersprofiel’ te vergelijken met een ‘rokersprofiel’).

Hulp bij de besluitvorming

De doelstelling van hulp bij de besluitvorming werd volgens heel wat
deelnemende HA duidelijk bereikt. De meeste patiénten beslisten al tijdens
de consultatie om al dan niet statines te nemen, de anderen tijdens de
volgende consultatie. Verschillende HA waardeerden dat het hulpmiddel
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was gevalideerd door een onafhankelijke externe autoriteit — gezien als een
garantie van objectiviteit — vooral wanneer patiénten hen advies vroegen
nadat hun cardioloog hen statines had voorgeschreven. Sommige HA
ervaarden het hulpmiddel echter als niet-neutraal, omdat ze de indruk
hadden dat het de neveneffecten van statines benadrukte.

Volgens de HA waardeerden de patiénten het gedeelde
besluitvormingsproces en de bijdrage van het hulpmiddel aan dit proces,
zelfs al bleven sommige patiénten terughoudend tegenover het principe van
de gedeelde besluitvorming, en verkozen ze dat de HA de beslissing nam
in hun plaats.

Beperkingen van het hulpmiddel

Meerdere HA betreurden de beperkingen van het hulpmiddel. Ze vroegen
om de leeftijdsbeperking uit te breiden naar 75 jaar, om andere
risicofactoren zoals diabetes of cardiovasculaire antecedenten op te nemen
of om de resultaten uit te drukken in termen van morbiditeit en niet alleen
mortaliteit. Jammer genoeg konden deze verzoeken niet worden ingewilligd,
omdat die beperkingen verband houden met de keuze voor de Belgische
SCORE (zie punt 2.2).

Een andere beperking, technisch dan, is de onmogelijkheid om rechtstreeks
te linken met het digitaal medisch dossier (bv. zodat de patiéntparameters
niet moeten worden ingeven). Vandaag kan enkel het testresultaat in pdf-
formaat worden toegevoegd aan het medisch dossier.

Algemene waardering

In de online evaluatie meldden bijna alle HA dat ze van plan waren om het
hulpmiddel te blijven gebruiken; een enkele arts gaf aan dat hij het niet meer
zou gebruiken. Ongeveer 8 HA op 10 zou het hulpmiddel aanraden aan een
collega; een enkele arts vond dat het geen meerwaarde bood. Er werden
enkele suggesties gegeven, zoals het ter beschikking stellen van het
hulpmiddel aan andere gezondheidsprofessionals, zoals cardiologen,
diétisten en apothekers of het vertalen van het hulpmiddel naar andere
talen, zoals Duits of Arabisch.
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5. TER BESCHIKKINGSTELLING VAN HET
HULPMIDDEL

Het hulpmiddel wordt ter beschikking gesteld van de artsen

e rechtstreeks via www.statines.kce.be

e via de specifieke pagina voor dit rapport op de KCE-website

e via de pagina van de KCE-website met de verschillende hulpmiddelen
ter ondersteuning van de besluitvorming of ter begeleiding van de
consultatie, ontwikkeld door het KCE.

De wetenschappelijke huisartsenverenigingen Domus Medica en SSMG,
die het hulpmiddel hebben getest en goedgekeurd, hebben het ook de link
op hun eigen website geplaatst, in de rubriek met hulpmiddelen bij de
consultatie.

Tot slot verwijst het Belgisch Centrum voor Farmacotherapeutische
Informatie (BCFI) ernaar.


http://www.statines.kce.be/
https://kce.fgov.be/nl/cholesterol-verlagen-met-geneesmiddelen-de-voor-en-nadelen-een-hulpmiddel-voor-huisartsen-bij-de
https://kce.fgov.be/nl/hulpmiddelen-bij-de-consultatie
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. A AN BEVELINGENe Ter attentie van de Federale Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, de FOD
Volksgezondheid, de eHealth-verantwoordelijken en de ontwikkelaars van beheersoftware
voor elektronische medische dossiers
Versnel de integratie van hulpmiddelen ter ondersteuning van de besluitvorming in de
beheersoftware van elektronische medische dossiers.
Ter attentie van de wetenschappelijke huisartsenverenigingen
Promoot het gebruik van dit hulpmiddel bij het voorschrijven van statines voor primaire
preventie bij jullie leden via jullie communicatiekanalen.
Ter attentie van de huisartsen

Neem in het algemeen het gebruik van hulpmiddelen ter ondersteuning van de gedeelde
besluitvorming op in de dagelijkse praktijk. Gebruik meer bepaald het huidige hulpmiddel,
tijdens consultaties rond het voorschrijven van statines voor primaire preventie.

Ter attentie van de ziekenfondsen

Sensibiliseer en moedig in het algemeen patiénten aan om te kiezen voor gedeelde
besluitvorming. Informeer hen meer bepaald over de vele keuzemogelijkheden bij het
nemen van statines als primaire preventie en over het bestaan van het hulpmiddel in het
huidige rapport.

Ter attentie van de internationale wetenschappelijke cardiologieverenigingen

Maak de details van het algoritme van de laatste versie van SCORE (2019) en de eventuele
toekomstige aanpassingen openbaar, om te voldoen aan de vereisten van
wetenschappelijke transparantie.

e Alleen het KCE is verantwoordelijk voor de aanbevelingen.
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