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WAR CG notulen Ontvet pinda-eiwit
(Palforzia®)

Ontvet pinda-eiwit (Palforzia®), voor de behandeling van patiénten in de
leeftijd van 4 tot 17 jaar met een bevestigde diagnose van pinda-allergie
die een dieet volgen waarbij pinda wordt vermeden , eerste bespreking
14 oktober 2024

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

Reactie WAR:

- De dubbelblinde placebogecontroleerde voedselprovocatietest (DBPGVP)-
test is gebruikt om de effectiviteit van behandeling met ontvet pinda-eiwit
te beoordelen. Het FT-rapport is niet helemaal duidelijk over het doel van
de behandeling: desensibilisatie of ernstige allergische reacties
voorkomen. Indien desensibilisatie het doel is, dan is de uitslag op de
DBPGVP-test een directe uitkomst. Indien ernstige allergische reacties
voorkomen het doel is, dan is de uitslag op de DBPGVP-test een indirecte
uitkomstmaat. Daarnaast wordt afgewaardeerd voor onnauwkeurigheid
vanwege het toepassen van een responderanalyse. Indien de DBPGVP-
test als indirecte maat wordt gezien voor ernstige allergische reacties, dan
wordt tweemaal voor hetzelfde afgewaardeerd. Desondanks is het goed
om het effect van ontvet pinda-eiwit bij de non-responders alsnog uit te
vragen bij de registratiehouder. Opvallend is dat bij langere behandelduur
de groep non-responders verder afneemt en mogelijk worden bij de non-
responders de zeer ernstige reacties wél voorkomen. Voorgesteld wordt
bij de beroepsgroep na te vragen of zij doorbehandelen (met kans op het
bereiken van een respons) zinvol vinden met het oog op het alsnog
bereiken van een respons en wat criteria kunnen zijn voor het stoppen.

- Aan het FK-advies kan worden toegevoegd dat het om een niet-
genezende behandeling gaat en dat patiénten die ontvet pinda-eiwit
gebruiken pinda in het dieet moeten blijven vermijden.

- De verwachting is dat na langere tijd, als er desensibilisatie is opgetreden,
de dosis minder strak hoeft te worden ingesteld. Misschien kan na 1 of 2
jaar dagelijks blootstelling met pinda in het dieet voldoende zijn om de
desensibilisatie te onderhouden. Het is de moeite waard - ook vanuit
kostenoogpunt - om dit zo snel mogelijk na vergoeding te gaan
verkennen/onderzoeken.

- Gevraagd wordt waarom rondom de inname van ontvet pinda-eiwit geen
alcohol mag worden gebruikt. Het WAR-lid merkt op dat dit voor
adolescenten een lastig op te volgen advies kan zijn. Factoren die leiden
tot vasodilatatie vergroten het risico op een allergische reactie na
blootstelling aan pinda-eiwit. Deze uitlokkende factoren, waaronder
alcohol, dienen te worden vermeden rondom de inname van ontvet pinda-
eiwit.

Conclusie: De eindconclusie blijft ongewijzigd. Ontvet pinda-eiwit voldoet aan de
stand van de wetenschap en praktijk bij patiénten in de leeftijd van 4 tot 17 jaar
(bij start van de behandeling) met een bevestigde diagnose van pinda-allergie die
een dieet volgen waarbij pinda wordt vermeden. In het FT-rapport wordt beter
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toegelicht dat ernstige allergische reacties voorkomen de cruciale uitkomst is.
Daarmee zijn de resultaten op de DBPGVP-test een indirecte maat. De dubbele
afwaardering voor indirectheid (DBPGVP-test) en onnauwkeurigheid
(responderanalyse) wordt samengevoegd tot een enkele afwaardering. Het FK-
advies wordt zoals voorgesteld aangescherpt. De beroepsgroep overweegt of
patiénten na verloop van tijd kunnen overstappen op dagelijks enkele pinda-
chipjes in plaats van 300 mg ontvet pinda-eiwit per dag.

Reactie WAR t.a.v. de BIA (input FT beoordelaars):
- Het aantal patiénten in de BIA is plausibel. Wel bestaat de mogelijkheid
dat bij goed resultaat desensibilisatie met ontvet pinda-eiwit mogelijk
meer toegepast gaat worden.

Conclusie: De BIA blijft ongewijzigd.
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