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WAR CG notulen Recombinant Herpes Zoster
Vaccin met adjuvans (RZV) (Shingrix®)

Recombinant Herpes Zoster Vaccin met adjuvans (RZV) (Shingrix®)
indicatie , voor volwassenen die geindiceerd zijn voor het gebruik van
een immunosuppressieve biological of JAK-remmer.

8 juli 2024

FT: De beoordelaar licht het FT-rapport toe en stelt de vragen zoals vermeld op de
voorlegger.

Reactie WAR:

De WAR leden geven aan dat zij zich erin kunnen vinden dat er in dit geval geen
RCT is uitgevoerd. Het betreft een relatief kleine groep en er is al zoveel bewijs
voor medische risicogroepen dat het mogelijk onethisch is om in deze groep nog
een RCT te doen met een placeboarm.

De WAR is het eens met de afwaardering op indirect bewijs. Daarnaast geeft een
WAR lid aan dat er niet is afgewaardeerd op onnauwkeurigheid, maar dat dit niet
kan worden beoordeeld aangezien er geen relatief risico is gerapporteerd. Het
WAR lid adviseert om na te gaan of er toch een relatief risico berekend kan
worden op basis van de cohort studie. Daarnaast is het advies om toe te voegen
dat de GRADE beoordeling is gebaseerd op observationeel onderzoek, waarbij de
kwaliteit van het bewijs begint bij ‘laag’.

De WAR adviseert om de burden of disease bij deze patiéntenpopulatie in het
rapport op te nemen. Het is nu nog onduidelijk wat het achtergrondrisico is op
opvlamming van herpes zoster in de placeboarm.

Er worden nog enkele suggesties voor tekstuele wijzigingen en wijzigingen in de
structuur van het rapport gedaan. De WAR concludeert dat zij zich kan vinden in
de eindconclusie van het rapport.

Conclusie: De WAR sluit zich aan bij de SWP conclusie.

BIA: De beoordelaar licht de BIA toe en stelt de vragen zoals vermeld op de
voorlegger.

Reactie WAR: De WAR leden geven aan zich te kunnen vinden in de gemaakte
aannames en berekeningen in de BIA. Ook kunnen de leden zich vinden in de
resultaten. De WAR leden geven aan dat de marktpenetratie moeilijk in te
schatten is. Daarom is het goed dat er gerekend is met een hoger
marktpenetratiepercentage in een scenario.

Conclusie: De WAR kan zich vinden in de opgestelde BIA.
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