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Betreft Advies sluisplaatsing belzutifan 2025002792

Geachte mevrouw Agema,

Zorginstituut Nederland adviseert u over sluisplaatsing van geneesmiddelen die
voldoen aan de sluiscriteria.

Het Zorginstituut heeft een risicoanalyse uitgevoerd voor de mogelijke
sluisplaatsing van een nieuw geneesmiddel. Onderstaand treft u de conclusie aan.
In de bijlage vindt u een uitgebreide onderbouwing van deze conclusie.

Belzutifan (Welireg)

Belzutifan is een nieuw geneesmiddel. Belzutifan is:

A)geindiceerd als monotherapie voor de behandeling van volwassen patiénten met
gevorderd heldercellig niercelcarcinoom die progressie vertonen na twee of meer
therapielijnen die een PD-(L)1-remmer en ten minste twee VEGF-gerichte
therapieén omvatten;

B)geindiceerd als monotherapie voor de behandeling van volwassen patiénten met
de ziekte van Von Hippel-Lindau die therapie nodig hebben voor geassocieerd,
gelokaliseerd niercelcarcinoom, hemangioblastomen van het centrale zenuwstelsel
of neuro-endocrine tumoren van de pancreas en voor wie gelokaliseerde
procedures niet geschikt zijn.

Belzutifan voldoet bij deze indicaties aan het sluiscriterium dat het €20 miljoen of
meer per jaar kost om dit geneesmiddel in heel Nederland te gebruiken bij een of
meer nieuwe indicaties.

Op basis van de bovenstaande conclusies adviseert het Zorginstituut om
belzutifan, zowel voor de genoemde als voor toekomstige indicaties, op te nemen
in de sluis.

Hoogachtend,

V.2

Dr. Sarah Kleijnen
Directeur
Directie Ontwikkeling, Wetenschap & Internationale Zaken
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Tabel Risicoanalyse belzutifan (nieuw geneesmiddel)

Onderwerp Invulling Bron

Geneesmiddel belzutifan (Welireg) Welireg | European

werkzame stof Medicines Agency (EMA)

(merknaam)

Fabrikant Merck Sharp & Dohme B.V. Welireg | European
Medicines Agency (EMA)

Indicatie CHMP WELIREG is indicated as monotherapy for the treatment of Welireg | European

adult patients with advanced clear cell renal cell carcinoma that/Medicines Agency (EMA)
progressed following two or more lines of therapy that included
a PD-(L)1 inhibitor and at least two VEGF-targeted therapies.

WELIREG is indicated as monotherapy for the treatment of
adult patients with Von Hippel-Lindau disease who require
therapy for associated, localised renal cell carcinoma (RCC),
central nervous system (CNS) haemangioblastomas, or
pancreatic neuroendocrine tumours (pNET), and for whom
localised procedures are unsuitable.

Indicatie in het WELIREG is geindiceerd als monotherapie voor de behandeling |Vertaling Zorginstituut
Nederlands \van volwassen patiénten met gevorderd heldercellig Nederland, officiéle EMA
niercelcarcinoom die progressie vertonen na twee of meer indicatie nog niet bekend

therapielijnen die een PD-(L)1-remmer en tenminste twee
VEGF-gerichte therapieén omvatten.

WELIREG is geindiceerd als monotherapie voor de behandeling
\van volwassen patiénten met de ziekte van Von Hippel-Lindau
die therapie nodig hebben voor geassocieerd, gelokaliseerd
niercelcarcinoom, hemangioblastomen van het centrale
zenuwstelsel of neuro-endocriene tumoren van de pancreas en
voor wie gelokaliseerde procedures niet geschikt zijn.

Datum positieve 12 december 2024 Welireg | European

CHMP Medicines Agency (EMA)
Datum Nog niet bekend

handelsvergunning EC

Aangekondigd als Ja Sluiskandidatenbrief eerste
sluiskandidaat helft 2025

Patiéntvolume Belzutifan zal ingezet worden bij patiénten met gemetastaseerd|Declaratiedata 2017 t/m

heldercellig niercelcarcinoom die progressief zijn na eerdere 2023
behandeling met een PD-(L)1-remmer en twee VEGFR
tyrosinekinaseremmers. In 2023 waren er op basis van
declaratiegegevens 216 patiénten die zowel een VEGFR
tyrosinekinaseremmer als een PD-(L)1-remmer hadden
gebruikt voor niercelcarcinoom.

De ziekte van Von Hippel-Lindau is een zeldzame ziekte. Er is
geen betrouwbare bron gevonden voor het nauwkeurig
inschatten van het patiéntvolume dat in aanmerking komt voor
belzutifan voor deze indicatie.

'We gaan uit van een patiéntvolume van 216.

Behandelduur De mediane behandelduur is 7,6 maanden. Powles et al. J Clin Oncol.
2024.

Dosering De aanbevolen dosering is 120mg dagelijks toegediend. FDA prescribing information

Behandelkosten De Nederlandse prijs is nog niet bekend. De lijstprijs in het Belzutifan information | NICE
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
https://open.overheid.nl/documenten/73cf4577-731e-4b8c-837d-adfc93198361/file
https://open.overheid.nl/documenten/73cf4577-731e-4b8c-837d-adfc93198361/file
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2024/215383Orig1s007lbl.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ta1011/chapter/2-Information-about-belzutifan

Verenigd Koninkrijk is £11,936.70 (= €14.324,04) voor 90
tabletten van 40mg (excl. BTW) (1). Een dagelijkse toediening
\van drie tabletten kost €14.324,04/90*3=€477,47. Op basis
van een behandelduur van 7,6 maanden kost een behandeling
€110.314,21 per patiént per jaar. Voor 216 patiénten zijn de
jaarlijkse kosten €23.827.869,40.

Het maximale macrokostenbeslag is €23.827.869,40.

(1)

Sluis n.a.v

€50.000/€10mln of
€20mIn criterium

Belzutifan voldoet bij deze indicaties aan het sluiscriterium dat
het €20 miljoen of meer per jaar kost om dit geneesmiddel in

heel Nederland te gebruiken bij een of meer nieuwe indicaties.
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