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WAR CG notulen efanesoctocog alfa
(Altuvoct®)

efanesoctocog alfa (Altuvoct®), voor de behandeling en profylaxe van
bloedingen bij patiénten met hemofilie A (aangeboren factor VIII-
deficiéntie), eerste bespreking
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FT: De beoordelaar licht het FT toe en stelt de vragen zoals vermeld op de
voorlegger.

Reactie WAR: De WAR is het eens met de concepteindconclusies van het
Zorginstituut.

De WAR kan zich vinden in de focus op profylactische behandeling t.o.v. on-
demand behandeling in de beoordeling, gezien on-demand behandeling in
aantallen injecties zeer beperkt is t.o.v. profylaxe. Voor de leesbaarheid kan de
term remmers eerder in het rapport verwerkt worden. Verder merkt de WAR op
dat de claim van de registratiehouder onhandig geformuleerd is, gezien
emicizumab niet ingezet kan worden voor de behandeling van bloedingen. Over
de GRADE beoordeling wordt besproken dat deze streng lijkt, gezien de patiént
zijn eigen controle is en er een plausibel verband is tussen de werking van de
interventie en het geobserveerde effect. Echter had gezien het hoge aantal
patiénten dat was geincludeerd ook een gerandomiseerde gecontroleerde studie
kunnen worden uitgevoerd, welke beter bewijs had opgeleverd. Verder wordt
aangegeven dat factor VIII duidelijker als vergelijkende behandeling verwerkt
moet worden, gezien vooral patiénten die momenteel factor VIII producten
gebruiken efanesoctocog alfa zullen overwegen. Het is onwaarschijnlijk dat
patiénten die hebben gekozen voor subcutaan emicizumab zullen overstappen
naar intraveneus efanesoctocog alfa.

Conclusie: Factor VIII zal duidelijker als vergelijkende behandeling worden
doorgevoerd in het FT-rapport en de eindconclusies. In het FT-rapport zullen de
voorgestelde wijzigingen en verduidelijkingen worden doorgevoerd.

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 berekeningen van de BIA. De WAR
geeft aan graag onderhandelde prijzen in de BIA terug te willen zien in plaats van
(of als aanvulling op) de lijstprijzen.

Conclusie: Er zullen geen grote wijzigingen in de BIA doorgevoerd meer worden.

Er zal nog duidelijker verwoord worden dat er met lijstprijzen gerekend is en wat
dit betekent voor de uitkomsten.
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