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FT-rapport
De beoordelaar geeft een samenvatting van het FT-rapport. De

registratiehouder claimt dat het recombinant herpes zostervaccin (hierna:
RZV) een therapeutische meerwaarde versus geen vaccinatie heeft bij
een aantal immuungecompromitteerde patiéntengroepen. Het
Zorginstituut is tot de concepteindconclusie gekomen dat voor de
vaccinatie van volwassenen van 18 jaar of ouder met een verhoogd risico
op herpes zoster het recombinant herpes zostervaccin (met adjuvans)
een meerwaarde heeft ten opzichte van geen vaccinatie voor alle groepen
waarvoor vergoeding wordt aangevraagd. Het Zorginstituut verwacht
daarnaast op basis van de resultaten, en in lijn met de EMA, dat
vaccinatie met RZV een voordeel kan opleveren voor andere patiénten
met een verhoogd risico op herpes zoster.

Referenten

- In figuur 1 op pagina 11 dienen de patiéntgroepen nader te
worden gedefinieerd;

- Op pagina 12 van het rapport wordt verwezen naar intraveneuze
behandeling, terwijl orale behandeling gebruikelijk is;

- Op pagina 15 wordt gesproken van een drievoudig geblindeerde
studie, maar daar was geen sprake van. De toediener was niet
geblindeerd;

- Op pagina 16 kan een NNV worden berekend van 16 over 21
maanden;

- Op pagina 21 kan nadrukkelijker worden ingegaan op het
onderscheid dat in de studie is gemaakt tussen patiénten voor en
tijdens het ondergaan van chemotherapie;

- Het vaccin blijkt zeer effectief en de vergoeding voor genoemde
patiéntgroepen lijkt passend. De vraag is echter of het middel
moet worden toegepast bij alle vormen van immuunsuppressie.
Dat gaat erg ver en kan leiden tot hoge meerkosten, zeker als
deze toepassing in richtlijnen wordt opgenomen. Het is beter
vergoeding te beperken tot de groepen waarvoor de behandelaar
deze aanvraagt.

- Leeftijd is een belangrijke risicofactor bij immuniteit. In het FK-
advies moet ten minste worden vermeld dat het gaat om patiénten
die afgezien van hun leeftijd een verhoogd risico hebben;

- Op pagina 38 wordt bij de andere factoren gesproken over ‘sterke
associatie’. Het is niet duidelijk wat daarmee bedoeld wordt.

Discussie

De WAR kan zich erin vinden dat wat betreft de vergoeding vooralsnog de
aanvraag van de fabrikant wordt aangehouden. De vergoeding moet
beperkt blijven tot de groepen met het hoogste risico op herpes zoster
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moet zijn, is een discussie voor de toekomst. Bedrijfsdiensten
Automatisering

BIA Onze referentie
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In januari 2021 is een FE-vrijstelling afgegeven voor RHZ. In de BIA is

een aantal risicogroepen meegenomen. Er zijn twee scenario’s
doorgerekend: een vaccinatiegraad van 5% als basecase en een
vaccinatiegraad van 10% als alternatief. De meerkosten ten laste van het
farmaciebudget zijn tussen de € 2,1 miljoen en € 4,1 miljoen, afhankelijk
van de vaccinatiegraad.

Referenten

- Het is onduidelijk waarom de incidente en prevalente getallen
worden opgeteld en constant blijven over de drie jaren. Dat lijkt
een overschatting in het aantal patiénten;

- De marktpenetratie lijkt te laag ingeschat, zeker als het vaccin
vergoed wordt en in de richtlijn wordt opgenomen. Bij een hoger
percentage kan verschil worden gemaakt per subgroep. Voor
HIV-patiénten en transplantatiepatiénten (stamcel en orgaan)
moet in ieder geval van een hoger percentage worden uitgegaan;

- De inhaalscenario’s moeten gezien worden als maximale
scenario’s, omdat er ook sprake zal zijn van sterfte.

De beoordelaar verwerkt de opmerkingen van de WAR in het rapport.
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