


































































































































































































MMZS Deadline: 15-10-2020

Directoraat-Generaal
Curatieve Zorg

Directie Geneesmiddelen en
Medische Technologie
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atiZe

5 Vfﬂ;o presen :

1758371-212315-GMT

dGMT DGCZ
Bijlage(n)
1

1 Aanleiding voor deze nota
Het nieuwe geneesmiddel ibrutinib zit in de zg. pakketsluis voor dure

mandaat voor deze onderhandeling.

2 Beslispunten, advies en mogelijk alternatief
Beslispunt 1: Wij adviseren u in te stemmen met het starten van de onder-
handelingen en het in deze nota voorgestelde mandaat.

Beslispunt 2: Stemt u in met het verkennen van de mogelijkheden om ook
alvast een prijs af te spreken voor een toekomstige dure combinatietherapie
waarvan ibrutinib onderdeel zal uitmaken?

In verband met de tijdslijnen voor de onderhandelingen, vragen wij uiterlijk
15 oktober 2020 uw reactie.

3 Samenvatting en conclusies
NB. Een toelichting is als bijlage toegevoegd. Hierin weiden wij uit over het
Zorginstituut advies, alternatieve behandelingen en de overwegingen bij het
voorgestelde mandaat.

Advies Zorginstituut
e Het Zorginstituut concludeert dat ibrutinib, toegepast als startbehande-
ling voor patiénten met chronische lymfatische leukemie (hierna CLL)
zonder dell7p of TP53 mutatie, voldoet aan de stand van de wetenschap

en praktijk. _
o Het Zorginstituut adviseert u om te onderhandelen over de prijs:
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Deze lijn kan ook gelden voor toekomstige therapieén binnen CLL.

WUl UL Tieeyewuouycil vl ue vlider naliugiinyell. weLe iji 1> veuueid oin ia-
brikanten er toe aan te zetten om -weliswaar op hun eigen financiéle ri-
sico- patiénten al tijdens de sluis toegang te geven tot de behandeling.
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Medische Technologie

el zien wij dat het thema

transparantie steeds belangrijker wordt in het maatschappelijk debat.

4 Draagvlak politiek & maatschappelijk en eenduidige communicatie
¢« Gezien het hoge kostenbeslag en het gebrek aan inzicht in de prijsonder-
bouwing door de leverancier, verwachten wij dat er politiek en maat-
schappelijk draagvlak zal zijn voor de prijsonderhandelingen en, gezien
de therapeutische waarde, ook voor de vergoeding van ibrutinib onder
voorwaarde van een financieel arrangement.

5 Financiéle en personele gevolgen
o De meerkosten aan ibrutinib vallen onder het financiéle kader medisch

specialistische zorg (MS2Z).
« Met dit mandaat komen de meerkosten op (EEIELUERELES komende 6
jaar (er vindt gedeeltelijke substitutie plaats).

6 Juridische aspecten en haalbaarheid
N.v.t.

7 Afstemming (intern, interdepartementaal en met veldpartijen)
GMT, FEZ

8 Gevolgen administratieve lasten
N.v.t.

9. Toezeggingen
N.v.t.

10. Fraudetoets
N.v.t.
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eerder behandeld zijni.

¢ Vervolgens is ibrutinib slechts voor een kleine subpopulatie toegelaten tot het verzekerde
pakket, omdat het Zorginstituut alleen voor die groep kon vaststellen dat het om
effectieve zorg ging.

Advies Zorginstituut

e Ibrutinib kent veel toepassingen. De indicatie die het Zorginstituut deze zomer
beoordeeld heeft is de toepassing als monotherapie of in combinatie met obinutuzumab,
voor de behandeling van niet eerder behandelde patiénten met CLL, zonder del17p of
TP53 mutatie.

e Het Zorginstituut concludeert dat ibrutinib voor deze indicatie voldoet aan de stand van
de wetenschap en praktijk. Door de behandeling met ibrutinib duurt het langer voordat
de ziekte terugkeert. Het is echter nog onzeker of ibrutinib tot een langere overleving
leidt.

 Behandeling met ibrutinib kost gemiddeld bijna € 70.000 per patiént per jaar. Het
Zorginstituut verwacht, bij behandeling van ca. 445 patiénten per jaar, meerkosten van €
22 miljoen in het 32 jaar na marktintroductie.

« De behandeling is volgens het Zorginstituut niet kosteneffectief? bij een grenswaarde van
€ 50.000 per QALY. De kosteneffectiviteitsratio ligt tussen de € 60.000 en € 200.000
euro per QALY.

« Het Zorginstituut adviseert u om te onderhandelen over de prijs:

o Vanuit een kosteneffectief oogpunt moet de korting tussen de 25-75% liggen
o Vanuit een maatschappelijk perspectief zou de korting volgens het Zorginstituut
hoger moeten zijn

« Tevens geeft het Zorginstituut u in overweging om de fabrikant uit te nodigen om met
een openbaar realistisch prijsvoorstel te komen omdat het gebrek aan transparantie het
geneesmiddelenbeleid ondermijnt.

5.1.2b

Huidige en komende geneesmiddelen

« Op dit moment zijn er al diverse behandelingen beschikbaar voor patiénten met CLL die
niet eerder behandeld zijn.

« Recentelijk is ook de combinatiebehandeling venetoclax + obinutuzumab (hierna
venetoclax) geregistreerd. Momenteel wordt deze therapie door het Zorginstituut
beoordeeld.

« Wij verwachten dat de effectiviteit van ibrutinib en venetoclax vergelijkbaar is, wel zal
ibrutinib in een bredere groep patiénten inzetbaar zijn dan venetoclax.

e Eris een aanmerkelijk prijsverschil tussen de twee therapieén. Een behandeling met
. ibrutinib duurt gemiddeld drie jaar en kost gemiddeld ruim € 210.000,- per patiént terwijl
een behandeling met venetoclax 11 maanden duurt en circa € 82.000 per patiént kost.

Uitgangspunten mandaatstelling
] i gspunt in eerdere onderhandelingen is dat

aat ae veraringing van overige Zorg groter woratc,
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