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WAR CG notulen epcoritamab (Tepkinly®) 
epcoritamab (Tepkinly®) de behandeling van volwassen patiënten met 

R/R DLBCL na twee of meer systemische therapielijnen, eerste 

bespreking  

16 september 2024  

 

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

 

Reactie WAR: Het voorliggende bewijs, dat is verkregen middels een naïeve 

indirecte vergelijking van beperkte data uit een open-label, enkelarmige fase I/II 

studie met data uit de registratiestudie met Pola-BR, is niet voldoende om 

wetenschappelijk verantwoord te kunnen vaststellen dat epcoritamab voldoet aan 

SWP. De WAR vindt evenals bij eerdere beoordelingen van respectievelijk 

loncastuximab tesirine en glofitamab dat daarvoor meer en beter bewijs 

noodzakelijk is. Een consistente benadering is niet alleen billijk maar ook 

belangrijk bij de beoordeling van deze onderling vergelijkbare geneesmiddelen. 

De WAR deelt het standpunt van het Zorginstituut dat een direct vergelijkende 

studie mogelijk en, naar uit lopende fase III studies blijkt, ook haalbaar is bij R/R 

DLBCL-patiënten. De WAR acht de resultaten van de lopende fase 3 studie 

noodzakelijk om wetenschappelijk verantwoord te kunnen vaststellen of 

epcoritamab voldoet aan SWP. De WAR adviseert het Zorginstituut om in de 

‘Eindbeoordeling’ de motivering van zijn conclusie inhoudelijk te nuanceren, en 

zich daarbij specifiek te beperken tot zijn observaties met betrekking tot de data 

voor epcoritamab.   

 

Conclusie: De WAR deelt de conclusie van het Zorginstituut dat epcoritamab op 

basis van de voorliggende data niet voldoet aan de stand van de wetenschap en 

praktijk bij de behandeling van volwassen patiënten met r/r DLBCL na twee of 

meer systemische therapielijnen. Tijdens de consultatie zal het Zorginstituut de 

registratiehouder vragen om meer en beter bewijs, voor zover beschikbaar. 
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Zorginstituut Nederland 

 

epcoritamab (Tepkinly®) de behandeling van volwassen patiënten met 

R/R DLBCL na twee of meer systemische therapielijnen, tweede 

bespreking  

24 maart 2025 

 

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

 

WAR: De WAR kan zich vinden in de argumentatie om in deze beoordeling niet 

meer te vergelijken met Pola-BR, maar met chemo-immunotherapie (CIT).  

 

Net als bij de eerste bespreking blijven de bezwaren staan tegen besluitvorming 

op grond van resultaten van een enkelarmige studie. De mediane algehele 

overleving (OS) is groot, maar de mediane progressievrije overleving (PFS) is 

klein. Door de beperkte hoeveelheid klinische data vindt de WAR de onzekerheid 

daarover groot. De WAR benoemt dat de uitkomsten van de registratiestudie met 

Pola-BR in de praktijk tegenvielen, en vraagt zich af of dit ook zo zou kunnen zijn 

bij epcoritamab. De WAR betwijfelt of de SCHOLAR-studie voldoende 

representatief is voor de Nederlandse praktijk.  

 

De WAR vindt de MAIC van erg slechte kwaliteit en vraagt zich af waarom de 

registratiehouder niet de voor de Nederlandse praktijk geschiktere IKNL-data 

heeft gebruikt voor de vergelijking. In de bovenstaande context zou de WAR nu 

bij voorkeur voorwaardelijk SWP willen vaststellen, en dit willen herbeoordelen 

nadat meer en kwalitatief betere direct vergelijkende data beschikbaar zijn. 

Enkele WAR-leden geven aan dat het aantal patiënten op grond waarvan nu 

voorwaardelijk SWP wordt vastgesteld zeer waarschijnlijk te klein is om in een 

farmaco-economische analyse wetenschappelijk betrouwbaar gezondheidswinst te 

kunnen vaststellen. Daarvoor zijn meer en vooral kwalitatief betere data 

noodzakelijk. Aan de vaststelling van SWP en kosteneffectiviteit zou idealiter 

dezelfde patiëntenpopulatie ten grondslag moeten liggen. Dat zou bijv. mogelijk 

zijn met de data uit de lopende direct vergelijkende P3-studie vanaf de tweede 

lijn.    

 

Ten slotte vindt de WAR de mogelijke bridging naar allogene 

stamceltransplantatie geen argument om mee te nemen in de beoordeling. Er zijn 

geen data aangeleverd om dit argument te onderbouwen.  

 

Conclusie: Hoewel de WAR daarover twijfels blijft houden, kan zij de 

conceptconclusie van SWP billijken mits er een herbeoordeling plaatsvindt na 

publicatie van de data uit de direct vergelijkende P3-studie. De WAR benadrukt 

hierbij dat zij het niet waarschijnlijk acht dat met een farmaco-economische 

analyse op grond van de qua aard en aantal beperkt beschikbare data nu al 

wetenschappelijk betrouwbaar gezondheidswinst zou kunnen worden vastgesteld.  

 

 


