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Adviescommissie Pakket
23 oktober 2020, 11.30 uur
Videoconferentie ivm coronamaatregelen

Omschrijving
Vergaderdatum

Vergaderlocatie

Romke van der Veen

Jan van Busschbach

Marcel Canoy

Carina Hilders

Carla Hollak

Cor Oosterwijk

Jos Schols

Marcel Verweij

Jacqueline Zwaap (secretaris)
Angel Link (plv. secretaris, verslag)

Aanwezig

Afwezig n.v.t.

1 Opening en mededelingen

De voorzitter heet alle leden en aanwezigen welkom. Hij verzoekt de niet-leden de
camera en microfoon uit te zetten, zodat hij goed overzicht kan houden. Hij zal
aangeven wanneer een inspreker zijn camera en microfoon mag aanzetten.

De voorzitter deelt mee dat de commissie vandaag uit 8 personen bestaat omdat
vorige maand, toen er geen openbare vergadering was, de termijn van Heleen
Dupuis afliep. De commissie en Zorginstituut zijn bezig met het vullen van de
vacature en gaan er vanuit dat de commissie de volgende vergadering weer
compleet is. Er hebben zich twee insprekers gemeld. Arnon Kater namens de
beroepsgroep i.v.m. het sluisgeneesmiddel en de VIG namens de industrie voor
de Monitor weesgeneesmiddelen 2020.

2 Conceptverslag van de vergadering van 28 augustus 2020 (ACP 86)
Het verslag van 28 augustus 2020 wordt ongewijzigd vastgesteld.

3 Stukken ter kennisgeving
Er zijn geen vragen naar aanleiding van de stukken ter kennisgeving.
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4 Sluisgeneesmiddel venetoclax (Venclyxto®) in combinatie met
obinutuzumab bij de behandeling van niet eerder behandelde CLL
De voorzitter nodigt de medewerkster uit om het agendapunt in te leiden. Zij doet
dit aan de hand van een presentatie (bijlage 1). De voorzitter bedankt de
medewerkster voor de heldere toelichting en stelt de leden in de gelegenheid om
vragen te stellen. Jan van Busschbach vraagt zich af hoe het kan dat een
behandeling dominant is wat betreft kosteneffectiviteit en kostenbesparend, maar
dat deze toch een budgetimpact heeft. De medewerkster antwoordt dat het op de
langere termijn wel meer opbrengt dan het kost. Carla Hollak had dezelfde vraag
en vraagt zich daarnaast af of de inschatting van de kosten van de
tweedelijnsbehandeling van de interventiegroep wel klopt. Volgens het model is er
sprake van een langdurige remissie en als er dan toch sprake is van progressie,
dan overlijden de patiénten kort daarna. Klopt het dat er inderdaad geen andere
tweedelijnsbehandeling volgt of slechts van korte duur? Zij is zich ervan bewust
dat deze vraag misschien beter beantwoord kan worden door de inspreker
namens de beroepsgroep. Een andere medewerkster legt uit dat in de
budgetimpactanalyse alleen gekeken wordt naar het farmaciebudget, dus de
kosten van de behandeling en eventuele substitutie van andere
geneesmiddelenkosten. Bij bepaling van de kosteneffectiviteit worden alle
maatschappelijke kosten over levenslange horizon meegenomen. Het tweede punt
over de lange progressievrije overleving en de lage kosten van
vervolgbehandeling lijkt te kloppen, maar wellicht dat de inspreker meer kan
zeggen over of dit overeenkomt met de werkelijkheid. Marcel Canoy had dezelfde
vraag als Jan van Busschbach. Hij begrijpt dat de term substitutie dus heel
beperkt is, wat zorgt voor verwarring. Hij concludeert dat voor de tweede groep
er mogelijk voorzichtigheid geboden is wat betreft een uitspraak over
kosteneffectiviteit. De overige leden hebben geen vragen meer. De voorzitter
vraagt zich nog af wat de consequenties zijn voor het ibrutinib advies dat de
commissie een paar maanden eerder heeft gegeven. De medewerkster antwoordt
dat venetoclax deels de plaats inneemt van ibrutinib, waardoor het ook
consequenties heeft voor de lopende onderhandeling van ibrutinib. De voorzitter
concludeert dat het van belang is dat de commissie de onderhandelaars adviseert
hiermee rekening te houden. Hij vindt het vervelend dat deze dossiers niet
tegelijk besproken worden. De medewerkster reageert dat het ibrutinib dossier
eerder binnen was en dat het Zorginstituut gebonden is aan de termijnen
waarbinnen het moet adviseren. Marcel Canoy denkt dat het niet tot problemen
hoeft te leiden mits de commissie in haar adviezen rekening houdt met het feit of
er nog concurrerende middelen op korte termijn zijn te verwachten. Indien dat
het geval is zou de commissie de onderhandelaars kunnen adviseren om het
financieel arrangement conditioneel te maken, zodat er op een later moment,
wanneer er concurrerende middelen beschikbaar komen, nog wijzigingen kunnen
worden doorgevoerd. De voorzitter deelt dit. Marcel Verweij is benieuwd waarom
de fabrikant vergoeding aanvraagt voor een kleinere indicatie dan waarvoor
marktautorisatie is verkregen. De medewerkster antwoordt dat de fabrikant geen
positief advies verwachtte voor de andere subgroepen, mede omdat de
Nederlandse beroepsgroep daarvoor op dit moment geen plaats ziet in de
behandeling.

De voorzitter licht toe dat de patiéntenorganisaties niet van de gelegenheid
gebruik hebben gemaakt om in te spreken, maar dat zij hun inbreng wel op schrift
kenbaar hebben gemaakt aan de commissie. Namens de beroepsgroep zal Arnon
Kater inspreken. Hij geeft aan geen tegenstrijdige belangen te hebben, behalve
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dat hij betrokken is bij enkele trials. Inspreker geeft aan dat hij het dossier al
eerder heeft gezien. De behandelingen volgen elkaar snel op. Eerst is er een hele
tijd chemotherapie gegeven, die deels effectief was. Met de nieuwe therapieén is
er veel minder toxiciteit. Eerst werd er lang behandeld met monotherapie; nu met
combinaties waardoor korter behandeld hoeft te worden. Er is ook een betere
prognose voor de ongemuteerde groep. Op de korte termijn is er minder toxiciteit
en daardoor minder ziekenhuisopnamen. Ook geeft chemotherapie een strek
verhoogde kans op secundaire maligniteiten. Met venetoclax is die horizon langer
geworden. Daarom ziet de beroepsgroep een plek voor dit middel in de eerste lijn.
Er is een beperkte behandelduur. Misschien moet het in de toekomst nog een keer
gegeven worden als de ziekte terugkomt. Over overleving in de tweede lijn kun je
nog niet zoveel zeggen. Ibritunib is er ook nog, dus dit is inderdaad twijfelachtig.
De beroepsgroep ziet ook meerwaarde voor die kleine groep. Als je naar al die
verschillende dossiers apart kijkt, is het best een lastige puzzel. De beroepsgroep
zou wel willen meedenken over het bekijken van middelen in samenhang.

De voorzitter is het daarmee eens. Voor deze vergadering is dat niet relevant,
maar wel met het oog op de toekomst. Hij bedankt de inspreker en stelt de leden
in de gelegenheid om vragen te stellen. Marcel Canoy stelt het erg op prijs dat de
beroepsgroep het aanbod doet om samen met het Zorginstituut te kijken hoe alle
middelen die voor deze indicatie beschikbaar zijn zich tot elkaar verhouden. Dat
maakt het werk makkelijker. Er zijn geen vragen. De voorzitter bedankt de heer
Kater voor zijn inbreng en vraagt de leden of er bij een van hen sprake is van
tegenstrijdige belangen. Dat blijkt niet het geval. Hij opent de discussie. Carla
Hollak geeft aan dat zij kort kan zijn. Zij is van mening dat het een prachtige
nieuwe behandeling betreft, die relatief kort is met een lange remissie als
resultaat. Het betreft wel een dure behandeling, maar het leidt op de langere
termijn tot minder kosten. Haar punt over de twijfel van de kosteneffectiviteit
blijft staan. Het model schiet weliswaar te kort, maar dat doet niets af aan het feit
dat “ouderwetse” chemotherapie niet de voorkeur heeft. Ook Marcel Canoy geeft
aan kort te kunnen zijn. Hij sluit zich aan bij hetgeen Carla Hollak heeft gezegd.
Hij ging er oorspronkelijk van uit dat, wanneer er sprake is van een besparing in
kosten. Dat dan de behandeling per definitie ook kosteneffectief is. Echter, dat is
enkel het geval als de huidige behandeling ook kosteneffectief is. De voorzitter
bevestigt dat dit de uitzondering is op de regel. De medewerkster reageert dat zij
niet de getallen over de kosteneffectiviteit van de huidige standaard paraat heeft.
Zij weet ook niet of die in het verleden is beoordeeld. Marcel Canoy concludeert
dat we dan weliswaar weten dat deze behandelcombinatie goedkoper is dan de
huidige standaard, maar dat het onzeker is of deze ook kosteneffectief is. Hij
vraagt zich af of het niet mogelijk was geweest een kosteneffectiviteitssignaal op
te stellen voor de huidige standaardbehandeling. Jan van Busschbach reageert dat
dat de commissie nu niet gaat helpen. Bij besluitvorming heeft de commissie te
maken met onzekerheid. We weten dat het kostenbesparend is, maar niet of de
behandeling kosteneffectief is. Marcel Verweij deelt de conclusie dat de
kosteneffectiviteit twijfelachtig blijft, maar afgezien daarvan en met de
kanttekening van Carla Hollak, is hij net al Carla Hollak positief. Het effect is zeer
gunstig, en ook de verhouding tussen kosten en baten lijkt gunstig. Daarbij komt
dat de behandeling veel korter is en minder toxisch, wat ook van meerwaarde is
voor de patiént. Hij hoopt ook dat de komst van dit middel druk kan uitvoeren op
de onderhandeling over ibrutinib. Carla Hollak geeft aan dat zij het niet eens is
met de conclusie dat de kosteneffectiviteit onbekend is. Zij is weliswaar onzeker
over een paar aannames in het model, maar zij is van mening dat nog steeds
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geconcludeerd kan worden dat het middel kosteneffectief is. Cor Oosterwijk vindt  Zorginstituut Nederland
het acceptabel om op basis van de second best, namelijk dat er sprake is van een é?]l;g()llogie
kostenbesparing, een positief advies te formuleren. Jos Schols vraagt zich af of,

omdat er onzekerheden zijn, het niet van belang is om in het advies op te nemen Datum
dat er gemonitord moet gaan worden in de praktijk. De voorzitter dankt Jos 23 oktober 2020
Schols voor deze opmerking. Hij is eveneens van mening dat, gezien wat er al is Onze referentie
en nog aankomt, het goed is om een registratie te starten. Jan van Busschbach is 2020046103
van mening dat de onzekerheid vooral wordt ingegeven doordat niet alle data

beschikbaar is. Dat is een argument om toch onderhandeling te adviseren. Het is

van belang dat de twee middelen op prijs gaan concurreren. Marcel Canoy geeft

aan dat er daarnaast nog een ander argument is om onderhandeling te adviseren.

Er is namelijk sprake van een indicatie-uitbreiding. Als maatschappij zijn we

bereid om 50.000 euro per QALY te betalen om de fabrikant te compenseren voor

de R&D kosten en voor de genomen risico’s. Nu het om een indicatie-uitbreiding

gaat, is een groot deel van die kosten al gecompenseerd en is onderhandeling

aangewezen. De voorzitter geeft aan dat hij een voorzet voor een advies gaat

geven. Dat advies bestaat uit vier elementen. Ten eerste dat de meerwaarde van

venetoclax voor de twee subgroepen is aangetoond en dat dit het uitgangspunt is

geweest van de discussie. Het tweede punt betreft de conclusie over de

kosteneffectiviteit waarbij hij eerder geprobeerd heeft tot een compromis te

komen. Waarschijnlijk is de behandeling kostenbesparend, maar met enige

onzekerheid over de kosteneffectiviteit. Gezien de kostenbesparing is het advies

van de commissie positief. Het derde punt is dat er echter ook argumenten zijn

om te onderhandeling over te gaan, waarbij verwezen moet worden naar het

concurrerende middel ibrutinib dat in onderhandeling zit en dat het om een
indicatie-uitbreiding gaat. Het vierde element betreft een andersoortig advies,

namelijk het verzoek van de commissie om in het vervolg voor zover mogelijk

middelen voor dezelfde indicatie in samenhang te beoordelen. De voorzitter vat

samen, een positief advies met wat kanttekeningen. De leden kunnen zich vinden

in het geformuleerde advies. De voorzitter licht toe dat het secretariaat het advies

zal uitschrijven en zal voorleggen aan de leden van de ACP.

5 Monitor weesgeneesmiddelen 2020

De voorzitter nodigt de medewerkster uit om het agendapunt in te leiden. Zij doet
dit aan de hand van een presentatie (bijlage 3). Marcel Verweij vraagt zich af
waarin de pilot voor regulering van instroom van weesgeneesmiddelen verschilt
van de sluis. De medewerkster antwoordt dat in geval van de pilot andere partijen
‘in the lead’ zijn. Daarnaast bestaat er, anders dan bij de sluisgeneesmiddelen,
wel aanspraak op het geneesmiddel mits het voldoet aan de stand van de
wetenschap en praktijk. De medewerkster benadrukt dat het de bedoeling is om
al gezamenlijk met partijen inzicht te hebben in de stand van de wetenschap en
praktijk, start- en stopcriteria etc. voordat het weesgeneesmiddel beschikbaar
komt op de markt en dat dan ook al over de prijs is onderhandeld. Nu wordt vaak
pas gestart met dit proces als de eerste patiént zich aandient. Cor Oosterwijk
vraagt zich af waarom de pilot van parallelle beoordeling voor marktoelating en
vergoeding in het rapport succesvol wordt genoemd. De medewerkster antwoordt
dat het betreffende geneesmiddel dat als eerste de pilot heeft doorlopen,
weliswaar geen weesgeneesmiddel, drie maanden eerder toegankelijk was voor
patiénten dan wanneer CBG en ZIN achtereenvolgens hun beoordeling hadden
gedaan. Carla Hollak voegt nog toe dat het niet de bedoeling is van de pilot
“regulering instroom” om een extra obstakel op te werpen. Het is een instrument
om goed te kijken hoe een weesgeneesmiddel doelmatig ingezet kan worden. Er
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zijn geen verdere vragen. Zorginstituut Nederland

Zorg I
Oncologie
De voorzitter nodig Peter Bertens uit om in te spreken namens de Vereniging
Innovatieve Geneesmiddelen (VIG). Zijn inspraak is bijgevoegd als bijlage 4. De Datum
voorzitter dankt de inspreker en vraagt of er nog vragen zijn voor de inspreker. 23 oktober 2020

Carla Hollak begrijpt dat de VIG de toegankelijkheid wil verbeteren en vraagt wat Onze referentie
de rol van de VIG hierin zou kunnen zijn. Zij acht meer transparantie wenselijk. Er 2020046103
is weinig bekend over waarom fabrikanten bepaalde prijzen vragen. De sluis en

andere instrumenten zijn instrumenten die we eigenlijk niet willen, maar vanwege

de hoge prijzen wel nodig zijn. Zij vraagt wat de VIG concreet kan inbrengen om

de toegankelijkheid te verbeteren. De heer Bertens geeft aan dat de leden van de

VIG bij de prijsonderhandeling meer transparant zijn over de opbouw van hun

prijs. Carla Hollak reageert dat deze transparantie aan de achterkant zit, dat zou

eerder moeten en openbaar moeten zijn. De voorzitter stelt vast dat de

commissie de problemen met de toegankelijkheid onderschrijft, maar is ook van

mening dat de industrie ook een bijdrage kan leveren.

Cor Oosterwijk geeft aan dat hij niet namens de VSOP in de commissie zit maar
vanuit het bredere patiéntenperspectief. Hij wil dan ook melden dat hij geen
belangen heeft. Hij meldt dat hij het oneens is met de mening van de heer
Bertens dat patiénten geen benul hebben van procedures en hij vindt het
onterecht dat patiénten als onbenul worden neergezet. Hij geeft aan dat hij de
beperkte effectiviteit van de weesgeneesmiddelen een grotere zorg vindt dan de
toegankelijkheid. Dat zou hij wel meer terug willen zien in de monitor. Hij vraagt
zich daarom af wat er aan gedaan kan worden om innovatie meer te stimuleren.
HollandBIO heeft zijn consultatiereactie recent verzonden aan het Zorginstituut
welke is gedeeld met de commissie. Hij zou een oproep willen doen aan
HollandBIO en de VIG om voortaan met een gezamenlijke inbreng te komen.
Verder zijn er geen vragen.

De voorzitter opent de discussie. Marcel Canoy vindt het betoog van de VIG
typerend. De VIG geeft alle partijen onderuit de zak, maar heeft zelf geen enkele
vorm van zelfreflectie. Hij wil er één aspect uitlichten. Jarenlang komen er
onvoldoende generieke middelen op de markt. Er is nauwelijks sprake van
concurrentie. Het patentrecht en de periode van marktexclusiviteit is ontworpen
om fabrikanten tijdelijk een monopolie te geven om zo hun kosten terug te
kunnen verdienen, waarna prijzen kunnen dalen. Bij weesgeneesmiddelen gebeurt
dat niet, waardoor prijzen onnodig hoog blijven. Hij zou ervoor willen pleiten om
bij toekomstige prijsafspraken ook afspraken te maken over de prijs na afloop van
de periode van marktexclusiviteit, ongeacht of er generieken beschikbaar komen.
De voorzitter onderschrijft deze conclusie. Carina Hilders heeft een aanvulling op
de onderwerpen van de monitor voor volgend jaar. Zij zou beter inzicht willen
krijgen in het gebruik van generieken in de Nederlandse praktijk. Zij heeft de
indruk dat hier winst te behalen is. Dit wordt op dit moment overgelaten aan de
werkvloer, maar het kan dwingender. Carla Hollak reageert op Marcel Canoy dat
het probleem is dat na afloop van de periode van marktexclusiviteit er geen
concurrentie optreedt. Zij is van mening dat als generieken uitblijven en niet
worden ontwikkeld, er op een andere manier iets aan de prijs moet worden
gedaan. Zij vraagt zich af waarop gebaseerd is dat de middelen die niet
beschikbaar zijn niet worden gemist door partijen. De medewerkster antwoordt
dat de onderzoekers bij de middelen die niet beschikbaar waren navraag hebben
gedaan of deze werden gemist. Dat bleek slechts bij drie middelen het geval. Van
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de 15 middelen die niet beschikbaar waren, werd 60% door de fabrikant niet op Zorginstituut Nederland

de Nederlandse markt gebracht. Redenen hiervoor waren dat de zeldzame é?]l;g()llogie
aandoening niet in Nederland voorkwam of dat er al andere behandelopties
waren. Datum

23 oktober 2020
Cor Oosterwijk geeft aan dat het programma “Regie op registers” op de korte Onze referentie

termijn geen oplossing is voor het structureel niet beschikbaar zijn van financiéle 2020046103
middelen voor registers. Bij het weesgeneesmiddelenarrangement van aHUS is te
zien dat reeds 27 miljoen is bespaard, maar hij leest ook dat het arrangement
voor SMA niet van de grond komt omdat financiéle middelen ontbreken. Hij
begrijpt niet dat de sector van hun goede inzet niets terugziet. Hij zou een deel
van de winst van aHUS teruggeven aan de expertisecentra voor het financieren
van andere arrangementen. Daarnaast zou hij graag zien dat er komend jaar
meer aandacht is in de monitor voor de rol van expertisecentra. Dat lost wellicht
ook het probleem rond het vraagstuk of een weesgeneesmiddel intra- of
extramuraal zou moeten zijn. Een expertisecentrum kan de overheid daarover
adviseren. Daarnaast zou hij graag verder vooruit kijken dan de twee jaar van de
Horizonscan. De EMA heeft hiervoor meer gegevens beschikbaar. Ook zou hij de
arrangementen graag minder vrijblijvend maken. Als voorbeeld noemt hij het
arrangement van IPF dat is gestopt.

De voorzitter vat samen. De commissie deelt de conclusies uit de monitor. Als de
prijs niet wil dalen na aflopen periode van marktexclusiviteit moet dat
meegenomen worden bij de onderhandelingen door de minister en de
zorgverzekeraars. Daarnaast blijft de commissie het belang van registers
benadrukken en zou graag willen dat ze minder vrijblijvend zijn. Ook moeten er
financiéle middelen beschikbaar komen voor registers. Als aanvullende
onderwerpen worden genoemd; het geven van inzicht in de rol van
expertisecentra en het in kaart brengen welke weesgeneesmiddelen te
verwachten zijn na 2 jaar. De voorzitter benadrukt hoe belangrijk de monitor is
voor de werkzaamheden van de commissie. De commissie adviseert over het
vergoeden van weesgeneesmiddelen als er nog veel onzekerheid is. Door de
weesgeneesmiddelen in de praktijk te volgen krijgt de commissie meer zicht op de
middelen en worden eventuele besparingen in beeld gebracht. Hij wil namens de
commissie zijn complimenten uitbrengen.

6 Rondvraag en sluiting

Geen van de leden maakt gebruik van de rondvraag. De voorzitter dankt iedereen
voor zijn inbreng en aanwezigheid.
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