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WAR CG notulen rimegepant (Vydura®)  
rimegepant (Vydura®) voor de acute behandeling van therapieresistente 

migraine, eerste bespreking  

9 december 2024  

 

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

voorlegger.  

 

Reactie WAR:  

Hoewel de Wetenschappelijke Adviesraad (WAR) de ’medical need’ bij patiënten 

met therapieresistente migraine erkent, is juist bij deze populatie (de P in de 

PICO) voor rimegepant geen (primaire) data beschikbaar. De WAR vindt de 

context én patiëntengroep waarin dit middel in de VS en Azië is onderzocht, té 

sterk verschillen van de context én groep patiënten waarvoor in Nederland 

vergoeding is aangevraagd en waarvoor dit middel zal worden ingezet. 

Rimegepant is niet onderzocht in een populatie na falen op tenminste drie 5HT1-

agonisten. Er zijn slechts gegevens over een beperkte subgroep van patiënten 

(minder dan 10% van de patiënten van de 3 gepoolde registratiestudies), die 

eerder had gefaald op twee 5HT1-agonisten. De WAR acht de uitkomsten van de 

post-hoc subgroepanalyses van deze subgroep na falen van twee 5HT1-agonisten 

geen adequaat klinisch wetenschappelijk bewijs om met voldoende zekerheid de 

gepoolde waarden van de studies met een brede populatie van patiënten, die 

merendeels niet eerder hadden gefaald op behandeling met triptanen, te kunnen 

extrapoleren naar de P van de PICO. Hierdoor is een wetenschappelijk valide 

beoordeling en betrouwbare uitspraak of rimegepant meerwaarde heeft bij 

Nederlandse patiënten met therapieresistente migraine niet mogelijk. De 

verwachting is dat de uitkomsten van de fase 4 placebogecontroleerde RCT 

(BHV3000-406) waarin eenmalige toediening van rimegepant wordt onderzocht 

als aanvalsbehandeling bij migraine bij patiënten met een contraindicatie voor 

triptanen of die therapieresistent zijn voor triptanen of die triptanen niet 

verdragen, beter zullen aansluiten op de P van de PICO en daarmee een 

wetenschappelijk wél valide beoordeling en uitspraak zullen kunnen onderbouwen 

betreffende de effectiviteit van rimegepant bij de voorliggende indicatie. De WAR 

stelt voor de beroepsgroep desalniettemin te consulteren over de betekenis van 

cardiovasculaire aandoeningen als contra-indicatie; welke plaats de beroepsgroep 

voor dit middel ziet in Nederland en hoe gepast gebruik daarvan in de praktijk 

geborgd zou kunnen worden. Dit laatste aspect houdt verband met het feit dat 

rimegepant ook geregistreerd is voor profylaxe van (episodische) migraine, en bij 

toelating tot het verzekerde pakket daarvoor ‘oneigenlijk’ zou kunnen worden 

gebruikt. 

 

Conclusie:  

Het Zorginstituut stemt in met de observaties van de WAR en zal het 

conceptrapport dienovereenkomstig aanpassen: rimegepant voldoet niet aan de 

stand van wetenschap en praktijk bij de voorliggende indicatie. De specifieke 

vragen van de WAR zullen aan de beroepsgroep worden voorgelegd. 

 

BIA: De beoordelaar licht de BIA toe. 

 

Reactie WAR: 

De WAR kan zich vinden in de aanpak van de BIA en het maatschappelijk belang 
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Zorginstituut Nederland 

 

om daarin ook een maximaal scenario door te rekenen. Het blijft echter in het 

midden welk scenario volgens de WAR het meest realistisch is in de Nederlandse 

praktijk. Aangezien ‘geen SWP’ is vastgesteld, wordt nadere discussie hierover 

niet zinvol geacht. Het Zorginstituut zal afhankelijk van de reacties van de 

veldpartijen tijdens de consultatie de BIA eventueel aanpassen. Mocht bij de 

daaropvolgende 2e WAR-bespreking alsnog SWP worden vastgesteld, zal de BIA 

wel uitgebreid besproken worden.   

 

Conclusie:  

In afwachting van definitief uitsluitsel of rimegepant voldoet aan SWP, wordt de 

oordeels- en besluitvorming van de WAR over de BIA geparkeerd. De concept-BIA 

wordt niet ter consultatie voorgelegd aan de veldpartijen. 

 

FE: De beoordelaar licht het FE toe. 
 

Reactie WAR 

De WAR deelt het standpunt van het Zorginstituut dat de FE analyse van zeer lage 
kwaliteit is, en is daarover zeer teleurgesteld. Het gaat hierbij niet primair om de 

gekozen modelstructuur, maar vooral om de methodologisch inferieure kwaliteit 

van de bronnen die zijn gebruikt om de volgens de  registratiehouder essentiële 

parameterwaarden vast te stellen in hun model. Het betreft specifiek kwaliteit van 
leven, mantelzorg en productiviteitsverlies. In dit kader overwoog de WAR 

nadrukkelijk dat de registratiehouder de daarvoor relevante data zeker had 

kunnen verkrijgen in (klinische) studies. Dit betreft specifiek mantelzorg en 
productiviteitsverliezen, die nu slechts berusten op expertopinie; volgens de 

richtlijn voor economische evaluaties in de gezondheidszorg de laagste vorm van 

bewijs. Volgens de WAR is dit een groot gemis en eigenlijk op voorhand al een 
mogelijk onoverkomelijke tekortkoming voor betrouwbare beoordeling van de 

kosteneffectiviteit van een behandeling waar dit cruciale parameters zijn.  

De registratiehouder heeft geen kwaliteit van leven gegevens verzameld die 
specifiek van toepassing zijn op de patiëntgroep waarvoor de vergoeding wordt 

aangevraagd. De alternatieve aanpak om de kwaliteit van leven te schatten zorgt 

mogelijk voor te hoge utiliteiten. Een scenario waarbij de kwaliteit van leven van 
de ‘gemiddelde Nederlander’ wordt aangehouden lijkt hierbij relevant. Enkele 

utiliteiten lijken niet goed berekend te zijn. Er zijn ook vragen over de 

betrouwbaarheid van de leeftijdscorrectie. Een WAR-lid merkt op dat de PSA 

resultaten opvallend zijn en stelt voor hier navraag naar te doen. Een ander punt 
betreft de baselineverschillen omtrent pijn tijdens de migraineaanval: de ene 

groep lijkt op een hoger pijnniveau te zitten dan de andere groep. Dit punt dient 

meer benadrukt te worden in het rapport en aanvullende scenarioanalyses zijn 
hier wenselijk.  

 

Conclusie:  
In afwachting van definitief uitsluitsel of rimegepant voldoet aan SWP, wordt de 

oordeels- en besluitvorming van de WAR over de FE-analyse geparkeerd. Het 

concept FE-rapport wordt niet ter consultatie voorgelegd aan de veldpartijen.  
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rimegepant (Vydura®) voor de acute behandeling van therapieresistente 

migraine, tweede bespreking  

24 februari 2025  

 

FT: De FT-beoordelaar stelt de vragen zoals vermeld op de voorlegger. 
 

WAR: De WAR kan zich op grond van de onderliggende farmacologie voorstellen 

dat rimegepant effectief zou kunnen zijn bij de aanvalsbehandeling van migraine. 
Het is ook begrijpelijk dat de beroepsgroep en de patiëntenvereniging aangeven 

dat een extra behandelingsalternatief daarbij wenselijk is. Desondanks houdt de 

WAR houdt vast aan het eindoordeel uit de vorige bespreking dat het beschikbare 

bewijs onvoldoende is om te onderbouwen dat rimegepant meerwaarde heeft ten 
opzichte van placebo bij acute behandeling van therapieresistente migraine na 

falen op 3 of meer 5HT1-agonisten. De WAR is van menig dat dit goed is 

verwoord in het FT rapport. Ook de antwoordbrieven aan de beroepsgroep, de 
patiëntenvereniging en de registratiehouder zijn in dit opzicht duidelijk. Volgens 

de WAR doet de inhoud van en uitleg in de antwoordbrieven voldoende recht aan 

de ingebrachte argumenten van de geconsulteerde partijen. 

 

Conclusie: De eindconclusie is na de consultatie niet gewijzigd: rimegepant voldoet niet aan 

de stand van de wetenschap en praktijk bij de aanvalsbehandeling van therapieresistente 

migraine. 


