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Inleiding

Zorgverzekeraars Nederland (ZN) heeft het initiatief genomen om centraal kwaliteitscriteria op te stellen voor
een behandeling met dure, specialistische geneesmiddelen. Het opstellen van de vragen om de kwaliteit in kaart
te brengen vindt altijd plaats in samenspraak met de wetenschappelijke vereniging behorende bij het
indicatiegebied. De CieBAG, de ZN-commissie Beoordeling Add-on Geneesmiddelen, waarin alle
zorgverzekeraars vertegenwoordigd zijn, beoordeelt de antwoorden op de vragen. Op deze manier hoeft een
ziekenhuis slechts een keer een vragenlijst in te vullen en beoordelen alle zorgverzekeraars op dezelfde manier
de kwaliteit van een ziekenhuis.

Kwaliteitscriteria voor de behandeling van borstkanker met alpelisib
Indien uw instelling alpelisib bij borstkanker wil voorschrijven, dan graag onderstaand formulier ingevuld
opsturen naar het volgende mailadres: kwaliteitscriteria@ZN.nl

Dit document dient ondertekend te worden door een internist-oncoloog die binnen uw instelling betrokken is
bij de behandeling van borstkanker.

Voorwaarden t.a.v. de indicatiestelling

Als sprake is van een van onderstaande indicaties, kan alpelisib gedeclareerd worden bij de zorgverzekeraar,
mits deze alpelisib bij de instelling heeft gecontracteerd. Hierover moet de instelling met iedere
zorgverzekeraar apart een afspraak maken.

In combinatie met fulvestrant voor de behandeling van postmenopauzale vrouwen, en mannen, met lokaal
gevorderde of gemetastaseerde hormoonreceptor (HR)-positieve, humane epidermale-groeifactorreceptor 2
(HER2)-negatieve borstkanker met een PIK3CA-mutatie na ziekteprogressie volgend op endocriene therapie als
monotherapie, mits zij niet eerder zijn behandeld met een CDK4/6-remmer (ID 2854).

In combinatie met fulvestrant voor de behandeling van postmenopauzale vrouwen, en mannen, met lokaal
gevorderde of gemetastaseerde hormoonreceptor (HR)-positieve, humane epidermale-groeifactorreceptor 2
(HER2)-negatieve borstkanker met een PIK3CA-mutatie en na ziekteprogressie op eerdere behandeling met
endocriene monotherapie en eerdere behandeling met een CDK4/6 remmer (ID 2873).

Voorwaarden t.a.v. de zorginstelling
De instelling verklaart hierbij vitsluitend patiénten met alpelisib te zullen behandelen als is voldaan aan
alle hieronder genoemde criteria:

1. Deinstelling voldoet aan de voorwaarden die in het vigerende SONCOS-normeringsrapport gesteld
worden aan de behandeling van borstkanker.
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2. Deinstelling kan aantoonbaar de juiste mutatiebepaling uitvoeren of laten uitvoeren m.b.v een NGS-
paneltest of single-gene test wanneer het verdere tumorprofiel reeds bekend is.
De instelling kan het verslag van deze mutatiebepaling, op schriftelijk verzoek, aanleveren aan de
zorgverzekeraar.

3. Deinstelling zal als studie-site participeren in de BOOG-SEQUEL-studie?; zo lang nog niet duidelijk is
welke centra hieraan zullen deelnemen, geldt het criterium dat de instelling minimaal 10 patiénten
heeft geincludeerd in de SONIA-trial.

De instelling kan, op schriftelijk verzoek, aan de zorgverzekeraar aantonen hoeveel patiénten zijn
geincludeerd.
Datum:
NaaM INStelliNg: e ettt e e nnne e

Naam internist-ONCOI00G oot bbb

Handtekening internist ONCOI00G: ..o e e

Niet-ondertekende of niet-complete aanvragen worden niet in behandeling genomen. Indien bijlagen moeten
worden toegevoegd, dat moeten dit de meest recente en — indien relevant — ondertekende documenten betreffen.

In te vullen door de CieBAG:

Aanvraag: toegekend afgewezen
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1 De BOOG start de SEQUEL-studie, een fase-2-studie bij pre- of postmenopauzale vrouwen en bij mannen met
HR+ Her2- gevorderde borstkanker met tumoren met een activerende PIK3CA-mutatie. Hierin wordt de
werkzaamheid van de combinatie van fulvestrant en alpelisib onderzocht direct na progressie op eerste- of
tweedelijns-therapie met fulvestrant met of zonder een CDK 4/6-remmer. Het primaire eindpunt is
progressievrije overleving (PFS). Het doel is om een klinisch betekenisvolle mediane PFS te bepalen van ten
minste zes maanden.
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