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Betreft Aanvullend GVS-advies nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid®)

Geachte mevrouw Agema,

Uw voorganger heeft Zorginstituut Nederland per brief (27 september 2022,
kenmerk CIBG-22-04456) verzocht een inhoudelijke toetsing uit te voeren of het
geneesmiddel nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid®) kan worden opgenomen in het
Geneesmiddelenvergoedingssysteem (GVS). Op 27 oktober 2022 heeft het
Zorginstituut u geadviseerd dit geneesmiddel op te nemen op bijlage 1B van het
GVS.

Voor een snelle beschikbaarheid van nirmatrelvir/ritonavir in Nederland is
destijds, in de uitzonderlijke situatie van de coronapandemie, een voorlopige
vrijstelling verleend voor een farmaco-economische analyse. Naar aanleiding van
de uitkomsten van de budgetimpactanalyse (BIA) van september 2022, waarbij
de budgetimpact meer dan €10 miljoen was!, heeft de registratiehouder aan een
farmaco-economische analyse gewerkt. Deze is op 17 februari 2023 ingediend bij
het Zorginstituut.

Op 13 juli 2023 heeft het Zorginstituut uw voorganger geadviseerd de voorlopige
vrijstelling voor farmaco-economische analyse te verlengen tot 1 januari 2024. De
daadwerkelijke budgetimpact bleek namelijk onder de €10 miljoen door de
toenmalige situatie rondom COVID-19 en het lage aantal declaraties van
nirmatrelvir/ritonavir.

Ontwikkelingen coronapandemie

Sinds dit laatste advies van het Zorginstituut over nirmatrelvir/ritonavir zijn er
geen noemenswaardige veranderingen opgetreden rondom de coronapandemie.
De nieuwe fase die was aangebroken en die ertoe heeft geleid dat specifieke
maatregelen konden vervallen, is nog steeds van toepassing.

Budgetimpact
Op dit moment is nog steeds geen sprake meer van een pandemie. De
gemiddelde virusvracht in het rioolwater - en daarmee het aantal besmettingen -

1 Het Zorginstituut hanteert een grens van €10 miljoen voor het uitvoeren van een farmaco-economische

analyse. Indien de budgetimpact hoger is dan €10 miljoen, dient er altijd een farmaco-economische analyse
uitgevoerd te worden.
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schommelt per kwartaal.? De schommeling van het aantal besmettingen is ook
terug te zien in de declaraties van nirmatrelvir/ritonavir (niet openbare
gegevens). Op basis van de meest recente declaratiegegevens schommelt het
aantal uitgiftes tussen 70 en 280 per kwartaal. De totale uitgaven in 2023 aan
nirmatrelvir/ritonavir bedroegen €766.433, wat ver beneden de grens van €10
miljoen ligt. Aangezien er geen stijgende trend is te zien in het aantal uitgiftes in
2023, neemt het Zorginstituut aan dat de jaarlijkse uitgaven ook in de toekomst
onder de €10 miljoen zullen blijven.

Evaluatie herbeoordeling farmacotherapie

In het GVS-advies van 27 oktober 2022 stond dat het Zorginstituut een jaar later
zou evalueren of een farmacotherapeutische herbeoordeling van
nirmatrelvir/ritonavir nodig is. In het GVS-advies van 13 juli 2023 is die evaluatie
uitgesteld tot in ieder geval januari 2024. Het Zorginstituut heeft geen nieuwe
gegevens die aanleiding geven tot een herbeoordeling van nirmatrelvir/ritonavir.
Dit tezamen met de huidige situatie rondom COVID-19 en het nog steeds lage
aantal declaraties van nirmatrelvir/ritonavir, heeft het Zorginstituut doen
besluiten dat een herbeoordeling niet nodig is.

Conclusie en advies

Op basis van bovenstaande, wordt de voorlopige vrijstelling voor een farmaco-
economische analyse omgezet in een definitieve vrijstelling. Het Zorginstituut
adviseert u nirmatrelvir/ritonavir opgenomen te houden in het GVS onder de
huidige voorwaarden.

Hoogachtend,

r Raad van Bestuur

2 1. RIVM (2024). Weekcijfers coronavirus SARS-CoV-2. Retrieved 09-09-2024, from

https://www.rivm.nl/corona/actueel/weekcijfers.
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