Zorginstituut Nederland

Volgnummer: 2024039603

WAR CG notulen atogepant (Aquipta®)

atogepant (Aquipta®) voor de profylaxe van therapieresistente
chronische migraine, eerste bespreking
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 kunnen zich vinden in de eindconclusie van gelijke waarde van
atogepant t.o.v. de s.c. CGRP-mADbs. Zij vinden het een inhoudelijk helder
uitgewerkt rapport. De observaties betreffende de verschillen/overeenkomsten
tussen atogepant en s.c. CGRP-mAbs zijn duidelijk beschreven. De conclusie is
begrijpelijk en duidelijk.

Een WAR-lid mist een GRADE-beoordeling. Een ander WAR-lid wijst op de
mogelijke, klinisch relevante interacties van atogepant met CYP3A4/0ATP-
remmers. De onderbouwing van de onder die omstandigheden aanbevolen
aanpassing van de dosering van 60 mg per dag naar 10 mg per dag is beperkt en
zwak.

De beoordelaar licht toe dat bij een gelijke waarde een GRADE-beoordeling niet
altijd zinvol is. Bovendien is in dit geval gekozen voor een vergelijkbare naieve
indirecte vergelijking als bij eptinezumab t.o.v. de s.c. CGRP-mAbs. In die
beoordeling is ook geen GRADE-beoordeling gedaan.

Conclusie:

De WAR besluit om de registratiehouder te verzoeken om meer
(achtergrond)informatie en data over de interacties van atogepant met
CYP3A4/0ATP-remmers, en om bij de beroepsgroep na te vragen in hoeverre dit
klinisch van belang is bij gebruik van atogepant door patiénten met CM. In
hoeverre is atogepant nog voldoende werkzaam bij een verlaging van de dosering
van 60 naar 10 mg?

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

Reactie WAR: De WAR kan zich vinden in de opbouw van de BIA. De WAR-leden
wijzen op onzekerheid rondom de aannames: 1) invloed van atogepant op de
markt(groei) voor CGRP-remmers, 2) therapieswitch (na falen), 3)
marktpenetratie van een orale CGRP-remmers en 4) het aantal stakers op een
orale CGRP-remmer. De validiteit van deze aannames dienen in de consultatiefase
verder te worden verkend.

Conclusie: Het Zorginstituut zal bij de consultatie bij de veldpartijen aanvullende
informatie opvragen over deze aannames in de BIA.
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atogepant (Aquipta®) voor de profylaxe van therapieresistente
chronische migraine, tweede bespreking
16 september 2024

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

Reactie WAR:

Interacties: de WAR vindt dat de reactie van de registratiehouder op de
gestelde vragen de geconstateerde onduidelijkheden (over
dosisaanpassingen en welke middelen het betreft) geenszins verheldert.
Het blijft onduidelijk of de aanzienlijke dosisverlaging van 60 naar 10 mg
bij een (mogelijke) interactie niet ten koste gaat van de effectiviteit. De
waarde van de inbreng van de geconsulteerde migraine-expert valt niet te
toetsen, en kan geschrapt worden. De uitleg van de registratichouder
gaat feitelijk niet verder dan wat al in de SmPC en de EPAR staat. De WAR
adviseert de toegevoegde tekst over interacties in het FT- rapport in te
korten. In het FK-advies moet hier wel tekst over vermeld worden. Zo
moeten de potentiéle geneesmiddeleninteracties expliciet(er) benoemd
worden, en ook dat er dosisaanpassing nodig is bij ernstige
nierfunctiestoornissen.

Switchen van CGRP-remmers: de WAR adviseert de tekst hierover te
handhaven. In het FK-advies kan na de zin over het gebrek aan bewijs om
te switchen benoemd worden dat er specifieke door de beroepsgroep en
zorgverzekeraars opgestelde start- en stopcriteria zijn, en dat deze ook
voor atogepant (zullen) gelden. De WAR kan zich vinden in het voorstel
van de zorgverzekeraars om switchen onder voorwaarden mogelijk te
maken, mits binnen 6 maanden definitief wordt vastgesteld of een patiént
wel/niet baat heeft bij behandeling met een CGRP-remmers.

Gepast gebruik afspraken: de WAR vindt er geen klinisch valide redenen
zijn om voor atogepant andere gebruiksafspraken te maken dan die nu
gelden voor de s.c. CGRP-mAbs.

Conclusie:

Zorginstituut zal in het FT-rapport de tekst over interacties inkorten. In het FK-
advies zullen de (mogelijke) geneesmiddeleninteracties duidelijker benoemd
worden. Het voorstel van de Zorgverzekeraars over de termijn van 6 maanden
voor het switchen van CGRP-remmers zal aan het FT-rapport worden toegevoegd.

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

Reactie WAR:

De WAR is tevreden over de verwerking van de consultatiefeedback.
Switchen van CGRP-remmers: De WAR adviseert de aannames
betreffende het switchen aan te houden en te benoemen dat switchen
conform de door de beroepsgroep en zorgverzekeraars opgestelde start-
en stopcriteria binnen 6 maanden duidelijkheid moet geven over de
effectiviteit van CGRP-remmers bij een patiént met CM.

Invioed atogepant op de markt voor CGRP-remmers: Het subjectieve
onderscheid tussen episodische migraine (EM) en chronische migraine
(CM) creéert in de praktijk de mogelijkheid dat patiénten met EM - die
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zelf de frequentie daarvan bijhouden in een dagboek - de ernst daarvan Zorginstituut Nederland
aandikken om toch in aanmerking te komen voor behandeling met dit
middel. De WAR erkent dat het niet gepast zou zijn om dit risico in de BIA
te kwantificeren, maar vindt dat dit risico daarin wel expliciet vermeld
dient te worden.
Conclusie: Zorginstituut zal het voorstel van de zorgverzekeraars betreffende het
switchen binnen het kader van de geldende gepast-gebruik-afspraken ook
opnemen in de BIA. De overwegingen betreffende (de risico’s van) het
onderscheid tussen CM- en EM-patiénten zal daarin explicieter besproken worden
in de context van hoe de behandelingen van EM en CM in de praktijk ‘in elkaar
overlopen’.
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