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WAR CG notulen Brexucabtagene autoleucel 

(brexu-cel) (Tecartus®) 
Brexucabtagene autoleucel (brexu-cel) (Tecartus®)(herbeoordeling FE) 

voor de behandeling van patiënten van 26 jaar en ouder met 

recidiverende of refractaire B-cel precursor acute lymfoblastenleukemie 

(ALL), eerste bespreking 

19 januari 2026 

 

FE: 

Specifieke vragen: 

1. Het toepassen van het mixture-cure model laat op de RFS data 

geen genezing zien, waardoor het Zorginstituut tot de conclusie is 

gekomen dat genezing niet kan worden aangenomen in de base-

case. Kunt u zich vinden in het niet aannemen van genezing in de 

base-case? 

De WAR kan zich vinden in het niet aannemen van genezing in de base-

case, maar is van mening dat de uitwerking van het mixture-cure model 

niet in het rapport hoeft te staan. De WAR gaf namelijk aan dat in de 

initiële indiening al is beargumenteerd waarom niet van genezing 

uitgegaan kan worden, namelijk doordat RFS data geen ondersteuning 

daarvoor bieden. De RFS data is onveranderd gebleven bij de 

herbeoordeling. Het niet gebruiken van een mixture-cure model is bij de 

initiële indiening ook al geaccepteerd door het Zorginstituut. 

2. De registratiestudie betreft een niet gerandomiseerde 

enkelarmige studie. Klinische experts geven aan dat 

gemodelleerde overleving van de standaard behandeling 

waarschijnlijk een onderschatting betreft van de Nederlandse 

praktijk. Kunt u zich vinden in het verzoek aan de 

registratiehouder om scenario’s toe te voegen waarin het effect op 

OS in de SCHOLAR-3 arm beter is? 

De WAR heeft aangegeven zich te kunnen vinden in het verzoek van het 

Zorginstituut, maar dat de manier waarop nog lastig kan zijn doordat we 

nog geen input hebben van de beroepsgroep over geschatte lange termijn 

overleving en er modeltechnische uitdagingen zijn. Het Zorginstituut heeft 

voorgesteld om een hazard ratio (HR) toe te passen op de placebo arm. 

Op basis van de input van de beroepsgroep kan het Zorginstituut deze HR 

aanpassen en vervolgens in WAR 2 hiervan de analyses te presenteren 

(bijv. upper en lower bound van input beroepsgroep). De WAR kon zich 

vinden in dit voorstel, waarbij wel de vraag naar de beroepsgroep 

begrijpelijk moet worden opgesteld. Het Zorginstituut gaf aan dat er 

gevraagd zou worden naar % overleving op tijdspunt X, en niet specifiek 

naar een HR. 

3. Het Zorginstituut twijfelt over de te kiezen distributie voor de 

brexu-cel OS arm. De generalised gamma lijkt beter aan te sluiten 

op de data, maar lijkt te overschatten op de lange termijn in 

vergelijking met de lognormale verdeling. Bent u het eens met de 

keuze voor een lognormale verdeling of vindt u de generalised 

gamma een betere keuze (zie tabel 2 voor het effect op de ICER)? 

De WAR kan zich vinden in de lognormale verdeling als base-case voor 

het extrapoleren van OS brexu-cel. De WAR geeft aan dat de verhouding 
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tussen pre-recidieve en post-recidieve overleving vrij extreem lijkt voor 

de generalised gamma verdeling. Wel geven de WAR leden aan dat dit 

nagevraagd kan worden bij klinische experts. Een mogelijke inconsistentie 

tussen de gerapporteerde OS in de tabel en het figuur voor de Gompertz-

curve moet nog gecontroleerd worden door het Zorginstituut.  

 

Algemene vragen: 

1. Bent u het eens met de door het Zorginstituut genoemde 

onzekerheden welke onvoldoende zijn verwerkt/door het model 

worden gerepresenteerd? Welke punten zijn hierin cruciaal?  

Ja, cruciaal zijn de genezingsaanname (en extrapolaties die hiermee 

samenhangen) en de representativiteit van SCHOLAR-3. 

2. Kunt u zich vinden in de door het Zorginstituut voorgestelde 

wijzigingen in de base-case? Ja/ Nee (licht toe) 

Ja, maar de ITT-analyse lijkt nog niet correct te zijn. In de base-case 

neemt de registratiehouder aan dat patiënten die niet geïnfuseerd zijn de 

gemiddelde overleving van brexu-cel volgen. In een scenario volgen deze 

patiënten de overleving van de standaard behandeling. Dit scenario zou in 

de base-case moeten, alleen lijken de resultaten van het scenario niet te 

kloppen (meer incrementele QALY’s in de base-case dan in het scenario). 

Het Zorginstituut gaat dit nog uitzoeken en doorgeven aan de 

registratiehouder. 
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Brexucabtagene autoleucel (brexu-cel) (Tecartus®)(herbeoordeling FE) 

voor de behandeling van patiënten van 26 jaar en ouder met 

recidiverende of refractaire B-cel precursor acute lymfoblastenleukemie 

(ALL), tweede bespreking 

13 april 2026 

 

FE: 

Algemene vragen: 

1. Bent u het eens met het Zorginstituut dat het ingediende model, 

ondanks tekortkomingen, bruikbaar is voor besluitvorming? 

Ja, de WAR acht het ingediende model bruikbaar voor besluitvorming. De 

WAR is het met het Zorginstituut eens dat er geen bewijs is voor een 2-

jaars genezingsaanname op recidiefvrije overleving. De basecase van het 

Zorginstituut, waarin deze genezingsaanname losgelaten wordt, past 

beter bij het aangeleverde bewijs. Er dient uitgebreider in het rapport te 

worden toegelicht hoe is gekomen tot de door het Zorginstituut 

aangepaste basecase. Het rapport concludeert verder dat het niet 

meenemen van de shape en scale van de standaard parametrische 

distributies in de PSA waarschijnlijk geen invloed heeft op de 

eindconclusie van het rapport. Deze conclusie moet beter onderbouwd 

worden.   

  

2. Kunt u zich vinden in het eindoordeel van het Zorginstituut op 

basis van de door Zorginstituut gespecificeerde basecase? 

Ja, de WAR kan zich vinden in het eindoordeel op basis van de door het 

Zorginstituut gespecificeerde basecase.  

 

 


