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1 Inleiding 

In de brief van 31 oktober 2022 verzoekt de minister van Medische Zorg en Sport 

Zorginstituut Nederland een inhoudelijke toetsing uit te voeren over het 

geneesmiddel fostamatinib (Tavlesse®). 

1.1 Fostamatinib (Tavlesse®) 

 

Samenstelling[1] 

Filmomhulde tabletten 100 mg fostamatinib (als dinatriumhexahydraat). Elk 

filmomhulde tablet bevat 126,2 mg fostamatinib dinatriumhexahydraat. Daarnaast 

bevat elk tablet 23 mg natrium als hulpstof met bekend effect.  

 

Geregistreerde indicatie[1] 

Fostamatinib is geïndiceerd voor de behandeling van chronische 

immuuntrombocytopenie (ITP) bij volwassen patiënten die refractair zijn voor 

andere behandelingen.  

 

Dosering[1] 

De doseringsvereisten voor fostamatinib moeten worden afgestemd op het aantal 

bloedplaatjes van de patiënt. De laagste dosis fostamatinib waarmee een aantal 

bloedplaatjes van ten minste 50.000/µl wordt verkregen en behouden, moet worden 

gebruikt. De aanbevolen aanvangsdosis fostamatinib is 100 mg tweemaal daags.  

 

Afhankelijk van het aantal bloedplaatjes en de verdraagbaarheid kan de dosis vier 

weken na aanvang van de behandeling met fostamatinib worden verhoogd tot een 

maximale dosis van 150 mg tweemaal daags.  

1.2 Voorstel registratiehouder opname GVS 

Opname op bijlage 1B van de Regeling zorgverzekering. 
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2 Beoordeling onderlinge vervangbaarheid 

Om de plaats van een geneesmiddel in het GVS te kunnen vaststellen, wordt eerst 

beoordeeld of het onderling vervangbaar is met reeds in het GVS opgenomen 

geneesmiddelen. Er zijn drie geneesmiddelen specifiek voor de indicatie ITP 

opgenomen in het GVS, namelijk avatrombopag (Doptelet®), eltrombopag 

(Revolade®) en romiplostim (Nplace®). Deze geneesmiddelen vallen onder de 

trombopoëtinereceptoragonisten (TPO-RAs). Daarnaast wordt ook rituximab als 

tweedelijnsbehandeling voorgeschreven bij deze indicatie naast de TPO’RA’s. 

Rituximab is breed geregistreerd voor tal van indicaties waarbij onderdrukking van 

het immuunsysteem gewenst is. Onder andere bij B-cel-non-hodgkinlymfoom, B-

celleukemie en sommige auto-immuunziekten zoals reumatoïde artritis.[2, 3] 

 

Al eerder (2010) heeft het Zorginstituut geconcludeerd dat eltrombopag niet 

onderling vervangbaar is met romiplostim, vanwege een verschil in toedieningsweg 

(respectievelijk orale toediening en poeder voor oplossing voor injectie).[4]  

Avatrombopag is tezamen met eltrombopag opgenomen in cluster 0B02BXAOV.[5] 

 

Gezien de orale toedieningsweg komen voor toetsing van de onderlinge 

vervangbaarheid van fostamatinib, gezien de eveneens orale toedieningsweg, 

avatrombopag en eltrombopag in aanmerking.  

2.1 Beoordeling criteria onderlinge vervangbaarheid 

2.1.1 Gelijksoortig indicatiegebied 

Fostamatinib is geïndiceerd voor de behandeling van primaire chronische 

immuuntrombocytopenie (ITP) bij volwassen patiënten die refractair zijn voor 

andere behandelingen.[1]  

 

Avatrombopag is geïndiceerd voor de behandeling van primaire chronische 

immuuntrombocytopenie (ITP) bij volwassen patiënten die resistent zijn tegen 

andere behandelingen (bijvoorbeeld corticosteroïden, immunoglobulinen).[6] 

Daarnaast is avatrombopag geïndiceerd voor de behandeling van ernstige 

trombocytopenie bij volwassen patiënten met een chronische leveraandoening die 

zijn ingeroosterd voor een invasieve procedure.[6] 

 

Eltrombopag is geïndiceerd voor de behandeling van patiënten van 1 jaar en ouder 

met primaire immuuntrombocytopenie (ITP) die reeds 6 maanden of langer 

aanhoudt sinds diagnose en die refractair zijn voor andere behandelingen 

(bijvoorbeeld corticosteroïden, immunoglobulinen).[7]  

Daarnaast is eltrombopag geïndiceerd voor gebruik bij volwassen patiënten met een 

chronische infectie met het hepatitis C-virus (HCV) ter behandeling van 

trombocytopenie, waarbij de mate van trombocytopenie de belangrijkste factor is 

die het starten van een optimale behandeling op basis van interferon verhindert, of 

de mogelijkheid om deze voort te zetten beperkt.[7] 

Ook is eltrombopag geïndiceerd voor gebruik bij volwassen patiënten met 

verworven ernstige aplastische anemie die refractair zijn voor eerdere 

immunosuppressieve therapie of intensief voorbehandeld zijn en die niet in 

aanmerking komen voor hematopoëtische stamceltransplantatie.[7] 

 

Het Zorginstituut heeft in zijn beoordeling van 2021 geconcludeerd dat zowel 

avatrombopag als eltrombopag ingezet worden en geïndiceerd zijn voor de 
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behandeling van trombocytopenie, ofwel bij patiënten met een chronische 

leveraandoening die zijn ingeroosterd voor invasieve procedure, ofwel bij patiënten 

met een chronische HCV infectie.[5] Voor beide geneesmiddelen heeft de 

belangrijkste indicatie betrekking heeft op patiënten met ITP.  

 

Avatrombopag en eltrombopag hebben een gelijke plaats in het behandelalgoritme 

van de werkgroep ITP van de Nederlandse Vereniging voor Hematologie (NVvH).[8] 

Beide middelen worden in de tweedelijnsbehandeling van ITP ingezet, bij het 

ontbreken van een respons op de eerstelijnsbehandeling of bij corticosteroïd-

afhankelijkheid. Fostamatinib is onderzocht als derdelijns behandeling, na falen van 

de tweedelijns behandeling, waaronder de trombopoëtine (TPO) 

receptorantagonisten, zoals avatrombopag en eltrombopag. De werkgroep ITP van 

de NVvH heeft aangegeven dat de inzet in de praktijk ook zal zijn als 

derdelijnsbehandeling bij patiënten die refractair zijn voor eerdere behandelingen, 

waaronder avatrombopag en eltrombopag.[9] Het Zorginstituut concludeert op basis 

hiervan dat fostamatinib geen gelijksoortig indicatiegebied heeft als avatrombopag 

en eltrombopag 

 

Conclusie: Er is geen sprake van een gelijksoortig indicatiegebied. 

2.1.2 Gelijke toedieningsweg 

Fostamatinib, avatrombopag en eltrombopag kennen allemaal een orale 

toedieningsweg.[1, 6, 7]  

 

Conclusie: er is sprake van gelijke toedieningsweg. 

2.1.3 Bestemd voor dezelfde leeftijdscategorie 

Fostamatinib en avatrombopag zijn geïndiceerd voor de behandeling van volwassen 

patiënten met ITP. Eltrombopag daarentegen is geïndiceerd voor de behandeling 

van patiënten met ITP van 1 jaar en ouder. Hoewel alleen eltrombopag 

geregistreerd is voor gebruik bij pediatrische patiënten is er geen sprake van een 

toedieningsvorm specifiek geregistreerd voor kinderen.[1, 6, 7]  

 

Conclusie: De genoemde geneesmiddelen zijn bestemd voor dezelfde 

leeftijdscategorie. 

2.1.4 Klinische relevante verschillen in eigenschappen 

Gezien fostamatinib als derdelijns behandeling is geïndiceerd nadat avatrombopag 

of eltrombopag in de tweedelijns zijn toegepast, is een toetsing op basis van klinisch 

relevante verschillen in eigenschappen niet van toepassing. 

2.2 Conclusie onderlinge vervangbaarheid 

Fostamatinib (Tavlesse®) is niet onderling vervangbaar met de andere 

geneesmiddelen in het GVS. 

2.3 Conclusie plaatsing op lijst 1A  

Op grond van bovenstaande kan fostamatinib (Tavlesse®) niet worden geplaatst op 

bijlage 1A. Bekeken moet worden of fostamatinib in aanmerking komt voor opname 

op bijlage 1B.  
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3 Beoordeling plaatsing op lijst 1B 

3.1 Beoordeling therapeutische waarde 

Voor de beoordeling van de therapeutische waarde van fostamatinib voor de 

behandeling van primaire chronische ITP bij volwassen patiënten die refractair zijn 

voor andere behandelingen wordt verwezen naar het farmacotherapeutisch rapport 

van fostamatinib (Tavlesse®). 

 

Conclusie 

Fostamatinib (Tavlesse®) voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk bij 

volwassen patiënten met chronische immuungemedieerde trombocytopenie die 

refractair zijn voor eerdere behandelingen, waaronder rituximab of de 

trombopoëtinereceptorantagonisten (TPO-RA’s) zoals avatrombopag en 

eltrombopag. Zorginstituut Nederland concludeert op basis van de data dat 

fostamatinib voor volwassen patiënten met chronische ITP die refractair zijn voor 

andere behandelingen een meerwaarde heeft als derdelijns behandeling ten 

opzichte van de huidige standaardbehandeling. 

3.2 Beoordeling budgetimpactanalyse 

 

Conclusie  

Rekening houdend met de aannames rondom de patiënten aantallen, 

marktpenetratie en therapietrouw zal opname op lijst 1B van het GVS van 

fostamatinib (Tavlesse®) bij chronische immuuntrombocytopenie, gepaard gaan 

met meerkosten ten laste van het farmaciebudget van ongeveer €6,1 miljoen in het 

derde jaar na marktintroductie. 

3.3 Conclusie plaatsing op lijst 1B  

Fostamatinib (Tavlesse®) kan op bijlage 1B worden geplaatst.  
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4 Conclusie plaatsing in GVS 

Het Zorginstituut is tot de conclusie gekomen dat fostamatinib (Tavlesse®) niet 

onderling vervangbaar is met een ander middel dat is opgenomen in het GVS. 

Fostamatinib heeft een therapeutische meerwaarde ten opzichte van de 

standaardbehandeling. Het Zorginstituut adviseert om fostamatinib (Tavlesse®) op 

te nemen op bijlage 1B van het GVS.  
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