ANALYSE VAN HET HET EINDVERSLAG VAN DE
REVALIDATIEOVEREENKOMST MET HET MULTIDISCIPLINAIRE
DIAGNOSTISCH CENTRUM VOOR CVS TE LEUVEN

INLEIDING

Dit document biedt een analyse van het eindverslag van de revalidatieovereenkomst tussen het RIZIV en het
Multidisciplinaire Diagnostisch Centrum voor het Chronische Vermoeidheidssyndroom (MDC-CVS) te Leuven
(Persoons et al., 2018).[1] De analyse werd opgesteld door Wake-Up Call Beweging vzw, een vereniging die
opkomt voor patiénten die lijden aan myalgische encefalomyelitis (ME) of het chronisch
vermoeidheidssyndroom (CVS).

¥» WAKEY:
BEWEGING

WAAKZAAM VO E CVS VALKUII

POSITIEVE ELEMENTEN

Het eindverslag bevat verschillende elementen die wij als patiéntenvereniging toejuichen.

e Het eindverslag erkent ME/CVS als een invaliderende chronische ziekte waarbij wetenschappelijk
onderzoek verschillende biologische afwijkingen documenteerde.

e Het eindverslag stelt dat graduele oefentherapie niet langer aan te bevelen valt bij ME/CVS-patiénten.
In plaats daarvan raadt men fysieke activiteit aan binnen persoonlijke grenzen.

e Het eindverslag erkent de gebreken van de PACE-trial en het feit dat de Oxford-criteria patiénten met
allerlei vermoeidheidsklachten selecteren die niet representatief zijn voor ME/CVS.

e Het eindverslag stelt dat cognitieve gedragstherapie (CGT) volgens het Nederlandse model van
Bleijenberg/Knoop achterhaald is bij ME/CVS. CGT heeft geen curatieve functie maar helpt patiénten
omgaan met hun ziekte, bijvoorbeeld door energie en inspanningen te doseren.

e Het eindverslag heeft aandacht voor patiénten met ernstige ME/CVS. Zij zijn meestal huis- of
bedgebonden en worden door de huidige conventie onvoldoende bijgestaan.

TELEURSTELLENDE RESULTATEN

De resultaten van het multidisciplinaire diagnostisch centrum voor CVS zijn eerder teleurstellend. De
effectgroottes van de multidisciplinaire behandeling zijn significant lager dan deze gerapporteerd in
wetenschappelijk onderzoek. De vermoeidheid van de patiénten vertoonde beterschap, maar hun fysiek
functioneren stagneerde. ME/CVS-patiénten waren na behandeling even invalide als patiénten die aan
hartfalen, multiple sclerose of lupus lijden. Het is onduidelijk of de gerapporteerde werkhervatting het
natuurlijk verloop van de ziekte overstijgt.



BIJSTUREN

Het gebrek aan revalidatie wijst op de noodzaak om de RIZIV-conventie te herdefiniéren. In lijn met
internationale richtlijnen dient de nieuwe overeenkomst de klemtoon te verleggen naar symptoombestrijding
en copingstrategieén zoals pacing.

UITVAL

WEIGERINGEN

De resultaten in het eindverslag tonen aan dat een multidisciplinaire behandeling op basis van cognitieve
gedragstherapie (CGT) en graduele oefentherapie (GOT) niet gegeerd is. Twaalf procent van de patiénten aan
wie de behandeling werd aangeboden, weigerden die meteen. Nog eens dertien procent stopte de
behandeling voortijdig. Ongeveer een kwart van de patiénten koos er dus voor om het hen aangeboden
behandelingstraject niet te voltooien. Deze patiénten verschijnen niet in de eindresultaten, terwijl zij
hoogstwaarschijnlijk een minder positieve ervaring met de behandeling kenden dan patiénten die de therapie
wel beéindigden. Dit kan de uitkomsten beinvloeden en moet in rekenschap gehouden worden bij het
beoordelen van de resultaten.

VOORSELECTIE

De hoge uitval is opmerkelijk aangezien de multidisciplinaire behandeling schijnbaar niet aan elke ME/CVS-
patiént werd aangeboden. Het eindverslag vermeldt dat tussen maart 2015 en april 2018 bij 718 patiénten de
diagnose ME/CVS gesteld werd. Een simpele optelsom van patiénten in het behandelingstraject komt echter
tot een cijfer dat aanzienlijk lager ligt, namelijk 640.

Aantal patiénten In het behandelingstraject

147 Hebben het volledige traject doorlopen

246 Zijn momenteel bezig met behandeling

49 Weigerden behandeling

53 Stapten voortijdig uit

63 Hebben groepseducatie gevolgd, klaar voor behandeling
82 Diagnose gesteld, wachtend op groepseducatie

640 Totaal

Hoewel het evaluatierapport hierbij weinig duiding biedt, geven deze cijfers aan dat bij een aanzienlijk deel van
de ME/CVS-patiénten (10,8%), de multidisciplinaire behandeling niet werd aangeboden. Het selectief uitkiezen
welke patiénten men het behandelingstraject wel of niet aanbiedt, heeft een invloed op de eindresultaten.
Patiénten met een lage placebo-respons of een slechte prognose door comorbiditeiten werden zo mogelijk uit
de analyse geweerd.

GEEN INCLUSIE

Tot slot vermeldt het eindverslag 173 patiénten die niet in de conventie werden opgenomen, maar bij wie de
diagnose CVS in principe mogelijk is. Zij werden niet geincludeerd omdat de patiént bv. aangaf niet
geinteresseerd te zijn in het aanbod van de CVS-conventie. Ook een deel van deze patiénten kan dus als uitval
beschouwd worden.



HET STRESS ADAPTATIE MODEL

Als verklaring voor de hoge uitval stelt het eindverslag dat er ‘geen of te weinig overeenstemming’ was ‘tussen
de visie van de patiént met de biopsychosociale visie op CVS als problematiek gerelateerd aan het stress
adaptatie model en met de behandel rationale die werd aangeboden vanuit het MDC CVS.’

Het stress adaptie model is niet evidence based. Niet alle ME/CVS-patiénten ervaren een stressvolle periode
voor ze ziek werden. Mogelijk stootte dit model patiénten af omdat zij zich niet konden vinden in de
theoretische onderbouwing. ME/CVS-patiénten misten zo het nodige diagnostisch onderzoek in het MDC-CVS.

PSYCHIATRIE

Een andere factor die mogelijk patiénten afschrikte is de nadruk op psychiatrie in het Leuvense ME/CVS-
centrum. Niet enkel zijn de auteurs van het eindrapport psychiater of psycholoog, het centrum huist ook in een
psychiatrische afdeling van het universitair ziekenhuis. Jongeren met ME/CVS werden doorverwezen naar de
dienst Pediatrie en Kinder- en Jeugdpsychiatrie.

ME/CVS werd in het verleden verkeerdelijk als een psychiatrische aandoening beschouwd. Het eindverslag
merkt op dat ‘zorgverleners bij CVS/ME patiénten er te gemakkelijk van uit gingen dat “het allemaal in hun

hoofd zat” en dat het niet om een “echte lichamelijke aandoening ging”.” Dat maakt de beslissing om het CVS-
centrum in een psychiatrische afdeling te huizen een ongelukkige keuze.

DE RESULTATEN

LAGE EFFECTGROOTTE

Ondanks het ontbreken van een controlegroep, kunnen de eindresultaten van de conventie vergeleken worden
met resultaten uit wetenschappelijk onderzoek, iets waar het in het eindverslag aan ontbreekt. Met name voor
de scores subjectieve vermoeidheid (gemeten met de Checklist Individual Strength) en fysiek functioneren
(gemeten met de Short Form (36) Health Survey) bestaan er voldoende referentiewaarden. Onderstaande tabel
vergelijkt de effectgrootte voor deze uitkomsten met deze gerapporteerd in wetenschappelijk onderzoek
(berekend door Scheeres et al., 2008).[2]

Effectgroottes voor CGT-studies bij ME/CVS, berekend door Scheeres et al., 2008.

Subjectieve vermoeidheid Fysiek functioneren
Deale et al., 1997 2.05 1.93
Stulemeijer et al., 2005 1.83 1.19
Prins et al., 2001" 1.25 0.71
Scheeres et al., 2008 1.12 1.04
Sharpe et al., 1996' 1.02 /
Revalidatieovereenkomst 0.78 0.18

Zoals meteen duidelijk wordt, liggen de scores van de revalidatieovereenkomst te Leuven aanzienlijk lager dan
in de wetenschappelijk publicaties die de terugbetaling van deze behandeling rechtvaardigden.

NATUURLIK VERLOOP

Onderstaande tabel biedt een ruwe vergelijking tussen het verschil in uitkomst voor fysiek functioneren en
subjectieve vermoeidheid voor en na behandeling. Voor de multidisciplinaire behandeling worden zowel



resultaten na 10 en 15 sessies weergegeven, wegens het groot aantal ontbrekende resultaten in de
eindopvolging.

De tabel maakt duidelijk dat de beterschap zoals gerapporteerd in het eindrapport eerder het natuurlijk
verloop van de ziekte benadert dan de effectgroottes gerapporteerd in wetenschappelijk onderzoek. Voor
fysiek functioneren vertoonden de wachtlijst in Janse et al., 2018 en de standaardzorg in de PACE-trial meer
beterschap dan de multidisciplinaire behandeling in het evaluatierapport. In de eerste studie waren de
patiénten minder geinvalideerd dan de patiénten in Leuven, in de PACE-trial net meer.

Studie Verschil Studie Verschil

Wiborg et al., 2015, CBT" -17.4 White et al., 2011, CBT™ 19.2
Scheeres et al., 2008, CBT"! -13.3 Wiborg et al., 2015, CBT 19

Janse et al., 2018, feeback on demand™ -12.9 Scheurs et al., 2011, csT” 17.4

Scheurs et al., 2011, CBT") -12.1 Scheeres et al., 2008, CBT™ 15.6

Prins et al., 2001, cBT® -11.54 Tummers et al., 2012, guided self-instruction™” 15.4

Tummers et al., 2012, guided self instruction™” -11.4 Janse et al., 2018, CBTBJ 14.1

Vos-Vromans et al., 2015, CBT*! -11 Knoop et al., 2008, CBT™ 13.6

Knoop et al., 2008, guide-self instructions -10.2 White et al., 2011, standard medical care™ 11.6
Evaluatierapport, 15 sessies -7.81 Janse et al., 2018, waiting Iist[§] 8.5

Prins et al., 2001, natural course™ -5.9 Clark et al., 2017, graded exercise self—helpllsl 8.4
Janse et al., 2018, waiting list'® -5.6 Evaluatierapport, 15 sessies 8.22
Baselmans et al., 2005, group CBT[B] -5.4 Tummers et al., 2012, waiting list'™ 7.7
Evaluatierapport, 10 sessies -5.03 Knoop et al., 2008, waiting list™? 6.1

Knoop et al., 2008, waiting list 2! -3.5 Evaluatierapport, 10 sessies 5.75
Tummers et al., 2012, waiting list™® -3.3 Crawley et al., 2013, GET/CBT[M] 4.4
Wiborg et al., 2015, waiting list" 3.3 Wiborg et al., 2015, waiting list"” 3.3
Baselmans et al., 2005, waiting list™! -2.4 Clark et al., 2017, waiting list!™! 0.7

INVALIDITEIT

Als derde optie kan men de eindscores uit het evaluatierapport vergelijken met referentiewaarden
gerapporteerd bij andere chronische aandoeningen. De gemiddelde vermoeidheid van de ME/CVS-patiénten in
de conventie was na behandeling nog steeds ernstiger dan die bij patiénten met multiple sclerose of
reumatoide artritis. Hun fysiek functioneren was na behandeling slechter dan deze bij patiénten met lupus en
vergelijkbaar met deze van een bejaarde of een patiént met congestief hartfalen. Revalidatie lijkt dus niet de
geschikte term om de multidisciplinaire behandeling te omschrijven.

Subjectieve vermoeidheid Fysiek functioneren
ME/CVS-patiénten na 43.1 Gezonde controlepersonen 2 92.6
revalidatiebehandeling
Multiple sclerosis™” 37.9 Lupusm] 63.0
(mediaan)
Asthma'™ 38.4 Rheumatoide arthritis'*> 62.3
Rheumatoid Arthritis™ 32.1 ME/CVS-patiénten na 59.3

revalidatiebehandeling
32.0 Bejaarde (leeftijd 75-84)"*" 57.9

Amyotrofe laterale sclerose'®”




Gezonde controlepersonenm] 20.2 Congestief hartfalen (klasse II)IZS] 56.7

WERKHERVATTING

Ook werkhervatting vertoont een gemengd beeld. Heel wat patiénten die voor de behandeling niet werkten,
slaagden erin deeltijds aan het werk te gaan. Tegelijkertijd halveerde het aantal personen dat voltijds aan de
slag was. Ook deze patiénten kozen voor de optie om deeltijds te gaan werken. Het is onduidelijk of de
gerapporteerde werkhervatting het natuurlijk verloop van de ziekte overstijgt.

De auteurs van het eindverslag beweren dat werkhervatting “een belangrijke ziekte-instandhoudende factor”
was. Men kende patiénten voor behandeling namelijk een +, +/- of - teken toe afhankelijk van de
mogelijkheden tot werkhervatting. Na behandeling vertoonden + patiénten meer beterschap dan - patiénten.

Het spreekt voor zich dat dergelijke methode niet toelaat te bepalen of werkhervatting inderdaad een ziekte-
instandhoudende factor is. Correlatie is geen causatie. De auteurs controleerden niet of andere factoren
(leeftijd, comorbiditeit, opleiding, ziekteduur, etc.) dit effect konden verklaren. Mogelijk slaagden patiénten die
minder lang of minder ernstig ziek zijn, erin om een kwalitatievere job te behouden bij aanvang van de
behandeling en hadden zij daardoor meer kans op werkhervatting en een betere uitkomst. Een andere
mogelijkheid is dat personen met een + score een hogere socio-economische status hadden en dat dit i.p.v.
hun mogelijkheid tot werkhervatting, hun betere prognose verklaarde.

Er zijn geen wetenschappelijke gegevens die aantonen dat werkhervatting een belangrijke ziekte-
instandhoudende factor is. Wij betreuren de uitspraken die de minister hierover in het parlement maakte.

REVALIDATIE

Waar wel wetenschappelijke consensus over bestaat, is dat cognitieve gedragstherapie (noch enig andere
behandeling) niet bij machte is om ME/CVS-patiénten aan het werk te zetten. Aangezien dit de kern van de
revalidatieovereenkomst uitmaakt, achten wij het nuttig hierover een kort maar exhaustief overzicht te bieden.

Prins et al.”” rapporteerden geen significant verschil in werkzaamheid tussen de interventiegroep en de

[13]

controlearm. Bazelmans et al."~ maten het aantal uren dat patiénten aan het werk waren. CGT had geen

invloed op deze cijfers. Jason et al.l?®

I [27]

vonden geen significant verschil in werkzaamheidscijfers tussen CGT en

drie controlegroepen. Deale et a rapporteerden wel een toename van het aantal uren dat patiénten in de

CGT-groep werkten, maar de werkgelegenheid (half- of voltijds) wijzigde niet. Sharpe et al.®

rapporteerde
beterschap in werkstatus van de CGT-groep, maar er werd niet vermeld of dit verschil significant was tegenover
de controlegroep. De PACE-trial bevatte cijfers over werkhervatting, maar deze werden gepubliceerd in de
economische analyse (McCrone et al., 2012).[28] De resultaten toonden aan dat na behandeling met CGT meer
i.p.v. minder patiénten een uitkering kregen. Er was geen significant verschil in werkzaamheidsgraad tussen
CGT en standaard medische zorg. De resultaten van het vorige Belgische evaluatierapport toonden een
verslechtering in werkzaamheidsgraad. Het aantal uitkeringen steeg.[zgl Ook Scheeres et al.®”! rapporteerden
een verslechtering van het aantal uren dat patiénten per contract werkten, na het verkrijgen van CGT. Collin &

[31]

Crawley” " publiceerden in 2017 de resultaten van 11 Britse ME/CVS-centra. 418 patiénten kregen er

begeleiding en behandeling (gewoonlijk GOT of CGT) door specialisten. Het aantal patiénten dat het werk
hervatte, was na behandeling lager dan ervoor.

AANBEVELINGEN

SYMPTOOMBESTRIJDING EN COPING



Bovenstaande resultaten tonen aan dat werkhervatting geen doel kan zijn van een evidence based zorgmodel
voor ME/CVS-patiénten. Wij pleiten ervoor de RIZIV-conventie te herdefiniéren. In lijn met internationale
richtlijnen dient de nieuwe overeenkomst de klemtoon te verleggen van revalidatie naar symptoombestrijding
en copingstrategieén zoals pacing. In de VS voerde het Centers for Disease Control and Prevention (CDC) eerder
al zo’n koerswijziging door.

TERUGBETALING PSYCHOLOOG

De resultaten van de multidisciplinaire behandeling waren eerder teleurstellend. Ondanks intensieve
begeleiding en 15 behandelingssessies is het onduidelijk of er een klinisch significante beterschap optrad die
het natuurlijk verloop van de ziekte overstijgt. Een aanzienlijk deel van de patiénten weigerde de therapie
wegens onvoldoende instemming met het stress adaptie model of de behandelrationale.

Wij pleiten daarom de conventie te herzien. In plaats van ME/CVS patiénten standaard cognitieve
gedragstherapie aan te bieden, lijkt een terugbetaling bij een klinisch psycholoog een realistischere optie.
Patiénten en therapeuten kunnen dan zelf beslissen of zij psychologische begeleiding zinvol achten en in welke
vorm. Het gebrek aan therapievrijheid was de reden waarom de Vlaamse Vereniging van Klinisch psychologen
zich in 2014 tegen de ME/CVS-conventie verzette:

“Het herleiden van de psychologische behandeling bij een patiént met CVS tot één welbepaald
protocol en het ontnemen van elke therapeutische vrijheid om hiervan af te wijken (op straffe dat hij
dan niet betaald zal worden) druist in tegen de autonome positie die klinisch psychologen hebben
verkregen in de wet Muylle. Het mom van “evidence — based” staat hierbij ver af van onze eigen visie

op wetenschappelijk gefundeerde zorg.”m]

ONDERSCHEID ME/CVS EN VERMOEIDHEIDSKLACHTEN

Het evaluatierapport doet een suggestie om de werking van het multidisciplinair diagnostisch centrum voor
CVS uit te breiden naar chronische vermoeidheid bij andere aandoeningen. Om verschillende redenen vinden
wij deze suggestie misplaatst.

Allereerst wordt vermoeidheid niet langer aanzien als het typerende kenmerk van ME/CVS. Zowel de

[34]
, spreken van een

International Consensus Criteria®> als de criteria van de National Academy of Medicine
ernstige invaliditeit die gepaard gaat met vermoeidheid, zoals dat bij de meeste chronische aandoeningen het
geval is. Klinische richtlijnen in de VS en het VK maken een duidelijk onderscheid tussen ME/CVS en

vermoeidheidsklachten.

Bovendien leidde de nadruk op vermoeidheid bij CVS tot heel wat misverstanden. ME/CVS staat nu bekend als
een inspanningsintolerantieziekte waarbij patiénten een ernstige terugval ervaren indien zij hun energielimiet
overschrijden. Onderzoek uit het verleden richtte zich echter op patiénten met allerlei vermoeidheidsklachten,
waaronder ook een depressie, slaapstoornissen of een burn-out. Dit zijn aandoeningen waarbij graduele
oefentherapie (GOT) wel zinvol kan zijn. Door het samenvoegen van ME/CVS met andere
vermoeidheidsklachten (via de zogenaamde Oxford-criteria[35]) ontstond een misleidend beeld dat GOT ook
heilzaam zou zijn bij ME/CVS. Patiénten kregen zo een therapie opgedrongen die hun gezondheid schaadt. Het
is dus van uiterst belang het onderscheid tussen ME/CVS en allerlei vermoeidheidsklachten te handhaven, daar
de aangewezen behandeling voor beide aandoeningen verschilt.

Ten derde is er een groot tekort aan opvang voor ME/CVS-patiénten. Slechts één centrum ondertekende de
conventie met het RIZIV en meer dan 300 patiénten belandden op een wachtlijst. Het houdt dus weinig steek



om de conventie uit te breiden naar een patiéntengroep met een veel grotere prevalentie dan ME/CVS. Er is
nood aan dokters en zorgverleners die zich specialiseren in ME/CVS.

PATIENTENPARTICIPATIE

Patiéntenverenigingen konden de resultaten van het eindverslag pas inkijken nadat de minister het parlement
verkondigde dat de conventie werd verlengd. Minister De Block beweerde op 8 december 2018 in De Kamer
dat het eindverslag online consulteerbaar was op de website van het RIZIV. Dit bleek niet correct: het
document werd pas op 9 januari 2019 beschikbaar gesteld.

Als belangenbehartiger van patiénten met ME of CVS vroeg de Wake Up Call Beweging herhaaldelijk om het
evaluatierapport te mogen inzien. De geclaimde resultaten waren namelijk niet in overeenstemming met de
wetenschappelijke literatuur. Dit verzoek werd steevast geweigerd.

Internationale richtlijnen zoals de Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE) en het Guideline
International Network (GIN) wijzen op het belang van patiéntenparticipatie bij het opstellen van klinische
richtlijnen. In het VK heeft het National Institute for Health and Care Excellence (NICE) reeds aangekondigd dat
maar liefst 5 van de 21 commissieleden die de nieuwe ME/CVS-richtlijn zullen opstellen,
patiéntenvertegenwoordigers zijn. In Belgié ontbreekt dergelijke patiéntenparticipatie. Wij vragen daarom dat
patiéntenverenigingen geconsulteerd worden alvorens men de RIZIV-conventie verlengt. Wij hopen met dit
document reeds enkele elementen aan te dragen over hoe de huidige conventie verbeterd kan worden.
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