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ACP-advies aan de Raad van Bestuur van het Zorginstituut over glofitamab
(Columvi®) in combinatie met gemcitabine en oxaliplatine (GemOXx) bij de
behandeling van patiénten met diffuus grootcellig B-cellymfoom

De Adviescommissie Pakket (ACP) adviseert de Raad van Bestuur (RvB) van het Zorginstituut
over voorgenomen pakketadviezen. Zij toetst deze adviezen aan de pakketcriteria en kijkt of
de uitkomsten daarvan maatschappelijk wenselijk zijn. Daarbij kijkt zij zowel naar de belangen
van de patiénten die in aanmerking komen voor vergoeding van een bepaalde interventie, als
naar de belangen van patiénten met andere aandoeningen en van premiebetalers. Zij doet dit
vanuit het principe dat de basisverzekering maximale gezondheidswinst dient op te leveren
voor de gehele bevolking.

Om hier een uitspraak over te kunnen doen, hanteert de commissie zogenaamde
referentiewaarden voor de kosteneffectiviteit. Deze referentiewaarden moeten worden opgevat
als maximale bedragen die we als samenleving per gewonnen levensjaar willen investeren in
een behandeling. Hoge kosten per QALY gaan gepaard met meer verdringing. Verdringing
betekent dat voor hetzelfde bedrag meer gezondheidswinst kan worden verkregen door het
aan andere behandelingen uit te geven. Er moeten dus hele goede redenen zijn om een
kosteneffectiviteit gelijk aan de referentiewaarde of zelfs meer dan de referentiewaarde te
accepteren.

De commissie heeft in haar vergadering van 16 januari 2026 gesproken over de vraag of
glofitamab (Columvi®) in combinatie met gemcitabine en oxaliplatine (GemOXx) (verder:
Glofit-GemOx) bij de behandeling van patiénten met diffuus grootcellig B-cellymfoom (DLBCL,
vorm van lymfeklierkanker) opgenomen dient te worden in de basisverzekering. Het gaat
hierbij om patiénten die niet in aanmerking komen voor autologe stamceltransplantatie (auto-
SCT) en die eerst eenmalig met obinutuzumab zijn behandeld.

Inspraak
Tijdens de vergadering hebben de gezamenlijke patiéntenorganisaties Hematon en de

Nederlandse Federatie Kankerpatiéntenorganisaties (NFK), de beroepsgroepen HOVON
(lymfoomwerkgroep) en Nederlandse Vereniging voor Hematologie (NVvH), en de fabrikant
(Roche) gebruik gemaakt van de mogelijkheid om in te spreken. Hieronder zijn de
samenvattingen van de insprekers en een samenvatting van hun antwoorden op belangrijkste
vragen van commissieleden beschreven.

Patiéntenorganisaties Hematon en NFK:

De inspreekster licht toe dat het een kleine patiéntenpopulatie betreft, waarvoor weinig tot
geen effectieve behandelopties beschikbaar meer zijn. Glofit-GemOx biedt patiénten een grote
vooruitgang, namelijk ongeveer twee jaar overleving in plaats van zes maanden. Ondanks dat
het veelal om 70-plussers gaat, hebben zij genoeg om nog voor te leven. Het betekent dat ze
weer mee kunnen doen in de maatschappij, bijvoorbeeld als vrijwilliger bij de
patiéntenvereniging. Voordeel is ook dat de behandeling maar één jaar duurt. De inspreekster
geeft aan dat ze zich realiseert dat er bijwerkingen zijn, maar dat hebben alle behandelingen
voor deze patiéntenpopulatie. Met betrekking tot de kosteneffectiviteit merkt de inspreekster
op dat de referentiewaarde van 80.000 euro per QALY nog nooit is geindexeerd. De
patiéntenorganisaties hopen dat deze behandeling snel ter beschikking komt voor deze groep
patiénten.

Beroepsgroep HOVON/NVVH:

De inspreekster licht toe dat de beroepsgroep verheugd is dat het Zorginstituut tot de
conclusie is gekomen dat Glofit-GemOx voldoet aan de stand van de wetenschap en praktijk.
Specifiek deze patiéntengroep komt niet in aanmerking voor potentieel curatieve
behandelingen met autologe stamceltransplantatie en CAR-T. De huidige progressievrije
overleving bij Nederlandse patiénten is met drie tot zes maanden beperkt. Glofit-GemOx laat
goede resultaten zien op progressievrije overleving en overall survival (OS). Recent is op een
congres bevestigd dat deze resultaten ook op de langere termijn aanhouden en zijn er
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recentere data beschikbaar voor de Nederlandse populatie. Het lijkt erop dat ongeveer 59%

van de patiénten complete remissie bereikt, wat mogelijk wijst op genezing. Glofit-GemOx

kent enkele voordelen. Zo is deze behandeling direct beschikbaar, duurt de behandeling één

jaar en zijn de bijwerkingen goed beheersbaar. De beroepsgroep voelt zich verantwoordelijk

voor het opstellen van gepast gebruik afspraken. Zij zullen kritisch zijn bij welke patiénten de

behandeling te starten, en niet onnodig lang doorbehandelen. Ze zijn voornemens data te

gaan verzamelen in een bestaand register.

Naar aanleiding vragen van commissieleden zijn de volgende aspecten nader toegelicht:

e Met betrekking tot de plaats van de behandeling licht de beroepsgroep toe dat zij Glofit-
GemOx niet als een overbruggingstherapie voor CAR-T ziet.

¢ De behandeling met Glofit-GemOx kent bijwerkingen, zoals neuropathie. De ernst van de
mogelijke bijwerkingen zullen besproken worden met de patiént en kunnen reden zijn om
af te zien van behandeling. In de Nederlandse praktijk ziet ongeveer 30% van de
patiénten af van behandeling.

Fabrikant Roche:

De fabrikant geeft aan dat er bij deze patiénten sprake is van een grote medische noodzaak.

Het is de eerste behandeling met een bispecifiek monoklonaal antilichaam. Dit is een tijdelijke

behandeling, dat is prettig voor de patiént. Deze patiénten worden op dit moment palliatief

behandeld waarbij hun kwaliteit van leven daalt. Dit middel kan dat voorkomen. De fabrikant

begrijpt een aantal keuzes van het Zorginstituut in de berekening van de kosteneffectiviteit,

waaronder dat zij nog niet overtuigd is van een mogelijk curatief effect, ook al zijn de tekenen

daarvoor gunstig. In sommige andere gevallen kan de fabrikant zich niet vinden in de

aannames die het Zorginstituut heeft gedaan in de kosteneffectiviteitsanalyse. De fabrikant

benadrukt dat het gaat om een innovatief middel met een beperkte behandelduur die de

fabrikant voor in hun ogen een kosteneffectieve prijs aanbiedt. Door de aannames van het

Zorginstituut is de behandeling niet meer kosteneffectief. De fabrikant hoopt te komen tot een

middenweg.

Naar aanleiding vragen van commissieleden zijn de volgende aspecten nader toegelicht:

e In 2026 wordt de studie afgerond. Op de vraag op welke termijn de resultaten gepubliceerd
gaan worden, is de verwachting dat dit één tot twee jaar na afronding van de studie is.

e Een mogelijke indicatie-uitbreiding naar mantelcellymfoom wordt rond 2029 verwacht.

e De verschuiving van de behandeling met Glofit-GemOx wordt later verwacht.

e Kwaliteit van leven data is verzameld en de fabrikant geeft aan voornemens te zijn om die
binnen afzienbare tijd te publiceren.

Vertrekpunt voor de gedachtevorming in de commissie:

e Het betreft een ernstige aandoening met een hoge ziektelast van 0,87 (proportional
shortfall). Het absoluut QALY verlies ten gevolge van de aandoening is 11,34.

¢ Glofit-GemOx is een palliatieve behandeling bij een patiéntengroep met een gemiddelde
leeftijd van 73 jaar. Deze patiénten komen niet in aanmerking voor autologe
stamceltransplantatie en de meeste patiénten zijn ook niet fit genoeg voor een CAR-T
behandeling.

e De mediane algehele overleving op Glofit-GemOx was 25,5 maanden tegen 12,9 maanden
op R-GemOx. Het Zorginstituut verwacht dat het effect van Glofit-GemOx in de studie
overschat is vergeleken met het werkelijke effect in de praktijk. Er bestaat onzekerheid
over de duur van het effect van Glofit-GemOx op OS en de representativiteit van het
beschikbare bewijs en daarmee de kosteneffectiviteit. De fabrikant heeft de kwaliteit van
leven-gegevens wel verzameld, maar deze zijn niet gepubliceerd.

e Het Zorginstituut geeft aan dat er net voldoende onderbouwing is voor een positieve
eindconclusie over stand van wetenschap en praktijk.

e De gemiddelde levenslange kosten vanuit het maatschappelijk perspectief zijn €318.147
voor behandeling met Glofit-GemOx en €187.293 voor de vergelijkende behandeling met
R-GemOx.

e De verwachting is dat 131 patiénten in aanmerking komen voor deze behandeling, die per
patiént €91.977 kost. Het macrokostenbeslag in het derde jaar komt dan uit op 12 miljoen
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euro en de budgetimpact bedraagt 10,7 miljoen.

e Gezien de ziektelast van 0,87 hanteert het Zorginstituut een maximale referentiewaarde
van €80.000 per QALY als uitgangspunt voor de kosteneffectiviteit. Op basis van de
basecase van het Zorginstituut bedraagt de ICER van €94.584 per QALY. Hierbij resulteert
Glofit-GemOx in een winst van 1,58 QALYs ten opzichte van de standaardbehandeling. De
prijs van Glofit-GemOx moet dan tenminste 28% dalen om tot een kosteneffectieve prijs
te komen.

e Dit is de eerste indicatie van Glofit-GemOx in Nederland.

e Glofitamab is in verschillende landen wel als monotherapie beschikbaar voor patiénten
vanaf de derde lijn. De registratiehouder genereert daarmee omzet. In 2024 bedroeg de
wereldwijde omzet van glofitamab €185 miljoen. In Nederland wordt glofitamab
monotherapie niet vergoed.

¢ In de komende twee jaar worden geen nieuwe indicaties verwacht. Wel wordt glofitamab
onderzocht als monotherapie bij pati€énten met mantelcellymfoom en als
combinatietherapie voor de eerstelijnsbehandeling van patiénten met DLBCL.

Overwegingen van de commissie:
Tijdens de gedachtenvorming heeft de commissie de volgende argumenten voor en tegen

vergoeding naar voren gebracht en gewogen:

e Het betreft een effectief geneesmiddel voor een patiéntengroep met een hoge ziektelast.
Het is de eerste behandeling met een bispecifiek monoklonaal antilichaam voor deze
indicatie.

e Eris discussie over de kosteneffectiviteitsanalyse. Er zijn zowel onzekerheden die kunnen
leiden tot een gunstigere kosteneffectiviteitsratio, als onzekerheden die kunnen leiden tot
een ongunstigere kosteneffectiviteitsratio dan de ratio die het Zorginstituut het meest
realistisch acht. Uitgangspunt voor het advies is het scenario dat het Zorginstituut, na
advies door de Wetenschappelijke Adviesraad, het meest realistisch acht.

e Gezien de onzekerheden en de potentiéle ernstige bijwerkingen zijn gepast gebruik
afspraken belangrijk. De commissie is dan ook verheugd te vernemen dat de
beroepsgroep al bezig is met het opstellen van gepast gebruik afspraken, waaronder een
indicatieprotocol, en het voornemen om data te gaan verzamelen via een bestaand
register.

¢ De commissie vindt het belangrijk, gezien de vele onzekerheden, om een herbeoordeling te
overwegen na drie tot vier jaar. Tegen die tijd is een indicatie-uitbreiding te verwachten,
zijn langere termijn resultaten beschikbaar en is de verwachting dat de kwaliteit van leven
data zijn gepubliceerd. Ook is de verwachting dat het behandellandschap er tegen die tijd
anders uitziet, doordat CAR-T minder toxisch aan het worden is en daardoor bij meer
patiénten inzetbaar zal zijn en wellicht ook in eerdere behandellijnen.

¢ De commissie merkt op dat het vaker voorkomt dat de kwaliteit van leven-gegevens wel
onderzocht zijn door de fabrikant maar (nog) niet zijn gepubliceerd. De commissie vindt
het teleurstellend dat deze gegevens ook voor dit middel nog niet gepubliceerd zijn, want
het is essentiéle informatie.

¢ De commissie stelt daarnaast vast dat een terugkomend probleem van algemene aard is dat
de standaardbehandeling waarmee wordt vergeleken niet kosteneffectief is. Dit accepteren
heeft een prijsopdrijvend effect. Niet alleen voor dit middel, maar het werkt ook door in de
toekomst. De hoge vraagprijs wordt dan een richtpunt voor nieuwe middelen en indicaties.
De commissie concludeert dat dat een zeer ongewenste ontwikkeling is.

Advies
De commissie ziet het belang dat Glofit-GemOx voor deze patiéntenpopulatie met een hoge
ziektelast beschikbaar komt, maar alleen voor een maatschappelijk aanvaardbare prijs.

De commissie concludeert dat het een effectieve behandeling is, maar ook dat er nog veel
onzekerheden zijn over de effectiviteit en kosteneffectiviteit. Alles afwegende komt de
commissie daarom tot het advies Glofit-GemOx voor de genoemde indicatie niet op te nemen
in de basisverzekering tenzij prijsonderhandeling leidt tot een daling van de vraagprijs met ten
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minste 28%, waardoor de kosteneffectiviteit van de behandeling onder de maximale
referentiewaarde van €80.000 per QALY komt te liggen.

Gezien de onzekerheden, het dynamische veld en het feit dat er een indicatie-uitbreiding te
verwachten is, adviseert de commissie een herbeoordeling te overwegen na 3-4 jaar.

De commissie spreekt tot slot haar complimenten uit naar de beroepsgroep die voornemens is
om gepast gebruik afspraken op te stellen.



