KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

MEI 2020. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3,
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, §
4, derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en
gewijzigd bij de wet van 18 december 2008, § 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, § 10, vijfde
lid, ingevoegd bij de wet van 30 oktober 2018 en artikel
37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27
december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13
december 2006 ;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststeling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, artikelen 11, 15, 20, 41, 54, 59, 60, 101,
111, 112 en 130;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 19
november 2019, op 3 december 2019, op 21 januari
2020, op 4 en 18 februari 2020 en op 3 maart 2020;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 20 en 27 januari 2020, op 20 en 26 februari
2020enop 9, 11, 12, 13, 18, 19, 20 en 23 maart 2020

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting van 26 februari 2020 en van 3, 4, 5, 12, 18,
25, 26, 27 en 30 maart 2020;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten,
BINOCRIT, BORTEZOMIB ACCORD, DAILIPORT,
EPREX, EXEMESTAN SANDOZ, EXEMESTANE
ACCORD, NUTROPINAQ, OMNITROPE, ONYVIDE,
RETACRIT en TRUVADA

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

MAI 2020. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
larrété royal du 1° février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiere dintervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le co(lt des spécialités pharmaceutiques.

La Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis, §
1, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié en dernier
lieu par la loi du 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi
du 10 ao(t 2001 et modifie en dernier lieu par la loi de 22
juin 2016, § 2bis, alinéa 1¢, inséré par la loi du 13
décembre 2006, § 3, huitiéme alinéa, inséré par la loi du
22 décembre 2003, § 4, alinéa 1* et 2, inséré par la loi du
10 aolit 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, §
8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19 décembre
2008,§ 10, alinéa 5, inséré par la loi du 30 octobre 2018
et l'article 37, § 3, troisigme alinéa, remplacé par la loi
du 27 décembre 2005 et modifi€ par la loi du 13
décembre 2006 ;

Vu l'arrété royal du 1°" février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le coiit des spécialités pharmaceutiques, les articles 11,
15, 20, 41, 54, 59, 60, 101, 111, 112 et 130;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 19 novembre 2019, le 3
décembre 2019, le 21 janvier 2020, les 4 et 18 février
2020 et le 3 mars 2020;

Vu les avis émis par linspecteur des finances donnés les
20 et 27 janvier 2020, les 20 et 26 février 2020 et les 9,
11,12, 13, 18, 19, 20 et 23 mars 2020 ;

Vu Yaccord du Ministre du Budget le 26 février 2020 et
les 3,4, 5,12, 18, 25, 26, 27 et 30 mars 2020;

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités
BINOCRIT, BORTEZOMIB ACCORD, DAILIPORT,
EPREX, EXEMESTAN SANDOZ, EXEMESTANE
ACCORD, NUTROPINAQ, OMNITROPE, ONYVIDE,
RETACRIT et TRUVADA




door de Minister voor Begroting geen akkoord is
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in
artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 111 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit XARELTO een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 4 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit DACOGEN ' een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 31 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninkiijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit ELIQUIS een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 31 maart 2020;

Na voorstei van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018. heeft de Minister wat betreft de
specialiteit IMNOVID een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 27 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te siuiten,
met toepassing van artike! 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit LIXIANA een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 31 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit LYNPARZA een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 27 maart 2020:

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besiuit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit PRADAXA een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 30 maart 2020,

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besiuit
van 1 februari 2018. heeft de Minister wat betreft de
specialiteit PRAXBIND een gemotiveerde beslissing

le Ministre du Budget n‘a pas marqué d’accord dans le
délai de dix jours mentionné a Particle 35bis, § 15, de la loi
relative a l'assurance obligatoire soins de sante et
indemnités, coordonnée le 14 juilet 1994, et qu'en
application de cette disposition législative, les accords
concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de larticle 111 de l'arrété royal du 1¢ février
2018, fa Ministre a pris et notifi€¢ une décision motivée le
4 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité XARELTO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de 'arrété royal du 1*' février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
31 mars 2020 en ce qui conceme la spécialité
DACOGEN;

Aprés proposition de ia Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de {'arrété royal du 1 février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
31 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité ELIQUIS;

Apres proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de P'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
27 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité
IMNOVID;

Apres proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'arficle 112 de I'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifi& une décision motivée le
31 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité LIXIANA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1¢" février
2018, la Ministre a pris et notifi® une décision motivée le
27 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité
LYNPARZA,;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de P'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité
PRADAXA;

Apres proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
31 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité



genomen en genotificeerd op 31 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit SEGLUROMET een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 30 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit STEGLATRO een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 30 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit STEGLUJAN een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 27 maart 2020;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten,
met toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit DACOGEN een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 31 maart 2020;

Bij ontstentenis van een gemotiveerde beslissing van de
Minister, binnen een termijn van 180 dagen, heeft de
gemachtigde ambtenaar, met toepassing van artikel 54
van het koninklijk besluit van 1 februari 2018, een
beslissing genotificeerd op 10 maart 2020;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 5, 6,
11, 16, 26, 27, 30 en 31 maart 2020 ;

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven
op mei 2020 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste
lid, 2°, van de wetten op de Raad van State,
gecodrdineerd op 12 januari 1973;

Besluit:

Artikel 1. — In de bijlage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

PRAXBIND;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conciure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1% février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité
SEGLUROMET

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de I'arrété royal du 1¢ féyrier
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité
STEGLATRO;

Apres proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de I'article 112 de l'arrété royal du 1¢ février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
27 wmars 2020 en ce qui concerne ia spécialité
STEGLUJAN;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1° février
2018, la Ministre a pris et notifi¢ une décision motivée le
31 mars 2020 en ce qui concerne la spécialité
DACOGEN;

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai
de 180 jours, le fonctionnaire délégué a nofifié des
décisions le 10 mars 2020, en application de I'article 54
de l'arrété royal du 1" février 2018;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 5, 6, 11, 18,
26, 27, 30 et 31 mars 2020 ;

Vu Favis n° du Conseil d’Etat, donné le mai 2020, en
application de l'article 84, § 1°", alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article 1er. - A I'annexe | de l'arrété royal du 19 février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de |'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécialités
phamaceutiques, tel qu'il a été modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:




1° in hoofdstuk I

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapitre 1:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
DAILIPORT 2 myg SANDOZ ATC: LD4ADD2
A-29 4133-971 100 capsules met veriengde 100 gélules a libération G 196,52 196,52 0,00 0,00
afgifte, hard, 2 mg prolongée, 2 mg
4133-971 171,32 171,32
A-29* 7727-340 1 capsule met verlengde afgifie, 1 gélule & libération proiongée. 2 | G 1,8871 1.8871
hard, 2 mg mg
A-29 ** 7727-340 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a fibération proiongée, 2 | G 1.8160 1,8160
hard, 2 mg mg
A-29 *** 7727-340 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération proiongée, 2 | G 1,9193 41,9193 0,000C 0,0000
hard, 2 mg mg
DUOTRAV NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: SO1EDS1
chapitre. iV)
B-168 2321-990 3 containers met druppelpipet 2,5 3 flacons compte-gouttes 26 mL | R 22,77 22,77 3,77 6,28
mL oogdruppels, oplossing. 40 collyre en solution, 40 yg/mL/ 5
ug/mis 5 mg/mé mg/mL
2321-93%0 14,21 14,21
B-168 * 0784-728 1 container met druppeipipet 2.5 1 fiacon compte-gouttes 2,5 mL R 6,1133 6,1133 | +0.00C0 | +0,0000
mi. oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 yg/mL/ 5
ug:mi/ 5 mg/mi mg/mL
B-168 ** 0784-728 1 container met druppelpipet 2.5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL R 5,0200 5,0200
ml cogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 ug/mL/ 5
ug/mis 5 mg/mL mg/mL
EXEMESTAN SANDOZ 25 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: LO2BGOB
chapitre: V)
A-27 2745-024 30 filmomhulde tabletten, 25 mg 30 comprimés pelliculés, 25 mg G 39,68 32,68 0,00 0,00
2745-024 29,06 29,06
A-27 2745-016 100 filmomhulde tabletten, 25 mg 100 comprimés pelliculés, 25 mg | G 94,G3 94,03 0,00 0,00
2745-016 77,49 77.49
A-27* 0759-282 4 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 28 mg G C€.8925 0.8925
A-27 ** 0759-282 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé peliiculé. 25 mg G 0.8214 G,8214
A-27 *** 0759-282 1 filmomhuide tablet, 25 mg 1 comprimé peliiculé, 25 mg G 0,8944 0,8944 0,0000 0,0000
EXEMESTANE ACCORD HEALTHCARE 25 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: fV / voir aussi ATC: L02BGO6
chapitre: V)
A-27 2955-250 30 filmomhuide tabletten, 25 mg 30 comprimés pelliculés. 25 mg G 39.68 39,68 0.00 0,0¢
2955-250 29,06 29,06
A-27 2576-348 100 filmombhulde tabletten, 25 mg 100 comprimés pelliculés, 25 mg | G 94.02 94,03 0,00 0,00
2976-348 77,49 77,49
A-27 * 0750-380 1 filmomhulde taplet, 25 mg t comprimé pelliculé, 25 mg G 0,8925 23,8825
A-27 ** 0750-38C 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé peiliculé. 25 mg 0,8214 0.8214
A-27 * 0750-380 1 filmomhulde tablet. 25 mg 1 comprimé petiicuié, 28 mg G 0,8944 3.8944 €,0000 0,0000




b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
vervangen als voigt:

b) Finscription des spécialités suivantes est remplacée comme
suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HYDROCORTISONE BePB BEPHARBEL ATC: HO2AB09
B-83 0048-363 20 tabletten, 20 mg 20 comprimés, 20 mg R 10,71 10,71 1,26 2,10
0048-363 4,75 4,76
B-83* 0708-776 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg 0,3065 0,3065 | +0,0000 | +0,0000
B-83 * Q0708-776 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg 0.2520 0,2520
B-83 *** 0708-776 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg R 0,3058 0,3058 0,0630 0,1050
MIACALCIC ESSENTIAL PHARMA ATC: HO5BAO1
0741-637 5 voorgevulde spuiten 1 mi 5 seringues préremplies 1 mi 17,63 17,63
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 1U/m]
u/mi
B-88 * 0741-637 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 45500 4,5500
oplossing voor injectie, 100 {U/mL | solution injectable, 100 IU/mL
B-88 ** 0741-637 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 3,7380 3,7380
oplossing voor injectie, 100 IU/mL | solution injectable, 100 [U/mL
PRAXBIND 2,5 g/ 50 ml SCS BOEHRINGER INGELHEIM (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: VO3AB37
COMM.V chapitre: IV)
77186-301 2 injectieflacons 50 mi 2 flacons injectables 50 mi 2535,16 2535,16
oplossing voor infusie, 2,5 g solution pour perfusion, 2,5 g
A-121* 7716-301 2 injectieflacons 50 mL oplossing 2 flacons injectables 50 mL T 2694,3800 | 2694,3800
voor infusie, 2,59 solution pour perfusion, 2,5 g
A-121 7716-301 2 injectieflacons 50 mL oplossing 2 flacons injectables 50 mL T 2687,2700 | 2687,2700
voor infusie, 2,59 solution pour perfusion, 2,5 g

2° in hoofdstuk IV-B :

a) In § 1150200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 1150200

De specialiteit wordt vergoed als ze is gebruikt door ean behandelende
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de kiinische
hematologie, in de oncologie, in gastro-enterologie, in gynaecologis, in
pediatrie of in de medische oncologie en wordt toegediend als
ondersteunende therapie conform de posologie in de Samenvatting van
de Productkenmerken (SPK), bij volwassen rechthebbenden die, op het
ogenblik van de aanvraag, zich in één van de volgende twee situaties
bevinden:

a) als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met vaste

tumoren voor de behandeling van een secundaire anemie, veroorzaakt

door een chemotherapie op basis van een platinaderivaat, met
uitsiuiting van de anemieé&n die te wijten zijn aan andere oorzaken
(occulte bloedingen, ijzerdeficiéntie, hemolyse...);

b) als is aangetoond dat ze wordt toegediend aan patiénten met een
myeiosuppressieve chemotherapie en bij wie het hemoglobinegehalte
gedaald is onder de 11,0 g/dl, na vitsluiten en behandelen van andere

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 1150200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 1150200

La spécialité est remboursée si elle est utilisée par un médecin spécialiste
traitant, avec une compétence particuliére en hématologie clinique, en oncalogie
ou en oncologie médicale, en gastro-entérologie, en gynécologie, en pédiatrie et
administrée comme thérapie de soutien conformément au Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) chez des bénéficiaires adultes qui, au
moment de la demande, se trouvent dans une des deux situations suivantes:

a) §’il est démontré qu’elle a ét¢ administrée & des patients atteints de
tumeurs sclides, pour le traitement d’'une anémie secondaire induite par une
chimiothérapie & base d'un dérivé du platine, a l'exclusion des anémies dues
a d’autres causes (hémorragies occultes, déficience martiale, hémolyse...);

b) 8’ll est démontré qu’elle a été administrée & des patients traités par une
chimiothérapie myélosuppressive et chez lesquels le taux d’hémoglobine a
diminué en dessous de 11,0 g/dl, aprés exclusion et traitement d'autres




oorzaken van anemie.

In alie voormelde situaties mag het doe! van de chemotherapie niet
curatief zijn: het gaat om een gevorderde/gemetastaseerde malighe
aandoening.

In alle voormelde situaties mag de streefwaarde van hemoglobine nooit
boven de 12,0 g/di zijn.

Terugbetaling kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die daardoor verklaart:

- dat alle voorwaarden zijn vervuld;

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen:

De terugbetaling kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden, teikens op basis van een eiektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts en geldt vitsiuitend tijdens
periodes van chemotherapie tot en met de 4de week na de laatste
toediening van chemotherapie.

b) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

causes d'anémie.

Dans toutes les situations précitées. ie but de la chimiothérapie ne peut pas étre
curatif : il s’agit d’'une affection maligne avancée/métastatique.

Dans toutes les situations précitées, la valeur cible du taux d’hémoglobine ne
peut pas étre plus élevée que 12,0 g/dl.

Le remboursement peut étre accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin prescripteur identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions sont remplies ;

- qu’il/felle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éiéments
de preuve confirmant les éiéments attestés;

Le remboursement peut &tre accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
éiectronique introduite par le médecin prescripteur identifié et authentifié par la
plateforme e-Health et est valable uniquement pendant des périodes de
chimiothérapie jusqu'a la 4éme semaine aprés !a derniére administration de
chimiothérapie, la 4éme semaine incluse.

b) Au § 1320101, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
TRUVADA 200 mg/245 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JOSAR03
A-20 3831-435 90 filmsmhulde tabletten, 200 90 comprimés pelliculés, 200 R 391,14 391,14 0,00 0,0c
mgi 245 mg mg/ 245 mg
3831-435 349,46 349,46
A-20* 0791-004 1 filmombhu'de tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé pelliculé, 200 mg/ R 4,1849 4,1949 | +0,0000 | +0C,0000
mg 245 mg
A-20 * 0791-004 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé pelliculé, 200 mg/ R 4,1159 4,1159
mg 245 mq
A-20 ** 0791-004 1 filmomhulide tabiet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé pelliculé, 200 mg/ R 4,2950 4.2950 0,0000 0,0000
mg 245 mg
¢) In § 307C000, worden de volgende specialiteiten ¢) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaring / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Com Prijs Basis v i I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABi ATC: LOAABO4
B-255 4197-661 6 voorgevuide spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 173G.84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectablie, 52 mg/mL




4197-661 1676,81 1575,81
B-255 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,56783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,871 1575,81
B-255* 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7726-028 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

d) In § 3260100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3260100
De specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze is gebruikt:

- bij de behandeling van groeiretardatie bij het kind ten gevolge van
een onvoldoende secretie van groeihormoon door de hypofyse,
gestaafd door een gedetailleerd schriftelijk verslag dat is opgesteld
door een specialist ter zake die verbonden is aan een universitaire
dienst;

- bij de behandeling bij een kind met een ernstige somatotropische
insufficiéntie, secundair aan een chirurgie of een bestraling

- bij de behandeling van groeiretardatie in de biclogisch aangetaonde
gevallen van gonadale dysgenesie (syndroom van Turner);

- bij de behandeling van groeiretardatie bij prepuberale kinderen met
chronische nierinsufficiéntie (nierfunctie fager dan 50 % van het
normale) sinds meer dan een jaar. De diagnose moet worden gestaafd
door een gedetailieerd schriftelijk verslag dat is opgesteld door een
arts die verbonden is aan een universitaire dienst voor
kindernefrologie.

Daartoe reikt de adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging uit
waarvan het model is vastgesteld onder “b”, van bijlage 1l van dit besluit
en waarvan de geldigheidsduur tot twaalf maanden is beperkt.

Deze machtigingen tot vergoeding kunnen verlengd worden voor
hernieuwbare periodes van maximum 12 maanden telkens op basis van
een verslag van de voornoemde arts-specialist waarin te voortzetting van
de behandeling wordt gemotiveerd.

De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met andere specialiteiten
op basis van somatropine (vergoedingsgroepen A-10 en B-239) wordt
nooit toegestaan.

e) In § 3270100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

d) Au § 3260100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3260100
La spécialité fait 'objet d’'un remboursement en catégorie A si elle a été utilisée:

- dans le traitement de retard de croissance chez Yenfant consécutif a une
déficience de sécrétion de 'hoermone de croissance hypophysaire, étayée par
un rapport écrit circonstancié, rédigé par un spécialiste en la matiére, attaché
a un service universitaire;

- dans le traitement, chez un enfant, d’un déficit somatotrope sévére,
secondaire 4 une chirurgie ou a une irradiation

- dans e traitement d'un retard de croissance dans les cas démontrés
biologiquement de dysgénésie gonadique (syndrome de Turner) ;

- pour le traitement du retard de croissance chez un enfant prépubére
présentant une insuffisance rénale chronique (fonction rénale inférieure a 50
% de la normale) depuis plus d'un an. Le diagnostic sera étayé par un
rapport écrit circonstancié établi par un médecin attaché & un service
universitaire de néphrologie pédiatrique.

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le
modéle est fixé sous “b” de 'annexe Ill du présent arrété et dont ia durée de
validité est limitée a douze mois maximum.

Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée pour des périodes
renouvelables de maximum 12 mois chaque fois sur base d’un rapport du
médecin spécialiste précité dans lequel la prolongation du traitement est
motivée.

Le remboursement simultané de la spécialité avec des spécialités & base de
somatropine (groupes de remboursement A-10 et B-239) n’est jamais autorisé.

e) Au § 3270100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ] 1}
Obs Prix tegem

Base de

buiten remb.

bedrijf/

ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine




BORTEZOMIB ACCORD 3.5 mg

ABACUS

MEDICINE ATC: LOTXX32

7727-381
A-76* 7727-381
A-T6 ** 7727-381

1 injectieflacon 3,5 mg poeder
voor oplossing voor infectie,
3,6 mg

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing
voor injectie, 3,5 mg

1 injectieflacon 3,5 mg oplossing
voor injectie, 3,5 mg

1 flacon injectable 3,5 mg
poudre pour sofution
injectable, 3,5 mg

382,80 382,80

412.8800 412,8800

[]

1 flacon injectable 3,5 mg
solution injectable, 3,5 mg

1 flacon injectable 3,5 mg 405.7700

solution injectable, 3,5 mg

405,7700

f) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten

f) Au § 3270200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demardeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Orijs Basis v $ 1!
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
BORTEZOMIB ACCORD 3,5 mg ABACUS MEDICINE ATC: LO1XX32
7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectable 3,5 mg 382,80 382,80
voor oplossing voor injectie, poudre pour solution
3,5mg injectable, 3,6 mg
A-T6 * 7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3.5 mg e] 412,88C0 412,8800
voor injectie, 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg
A-76 ** 7727-381 1 injectieflacen 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3.5 mg G 405.770C 405,7700
voor injectie, 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg

g) in § 3270300, worden de volgende specialiteiten

g) Au § 3270300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
BORTEZOMIB ACCCRD 3,5 mg ABACUS MEDICINE ATC: LOTXX32
7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg poeder 1 flacon injectabie 3,5 mg 382,80 382,80
voor oplossing voor injectie, poudre pour solution
3,5 mg injectable, 3,5 mg
A-76* 7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3.5 mg G 412.8800 412,880¢C
voor injectie. 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg
A-75 ** 7727-381 1 injectieflacon 3,5 mg oplossing 1 flacon injectable 3,5 mg G 405,770C 405,770C
voor injectie, 3,5 mg solution injectable, 3,5 mg

i) In § 3590101, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als voigt:
Paragraaf 3590101

De specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze is gebruikt:

- bij de behandeling van groeiretardatie bij het kind ten gevolge van

h) Au § 3590101, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3590101
La spécialité fait I'objet d'un remboursement en catégorie A si elle a été utilisée:

- dans ie traitement de retard de croissance chez 'enfant consécutif a une




een onvoldoende secretie van groeihormoon door de hypofyse,
gestaafd door een gedetailleerd schriftelijk verslag dat Is opgesteld
door een specialist ter zake die verbonden is aan een universitaire
dienst;

- bij de behandeling bij een kind met een ernstige somatotropische
insufficiéntie, secundair aan een chirurgie of een bestraling ;

- bij de behandeling van groeiretardatie in de biologisch aangetoonde
gevallen van gonadale dysgenesie (syndroom van Turner);

- bij de behandeling van groeiretardatie bij prepuberale kinderen met
chronische nierinsufficiéntie (nierfunctie lager dan 50 % van het
normale) sinds meer dan een jaar. De diagnose moet worden gestaafd
door een gedetailleerd schriftelijk verslag dat is opgesteld door een
arts die verbonden is aan een universitaire dienst voor
kindernefrologie;

- bij de behandeling van groeiretardatie enfof van stoornissen ter
hoogte van de lichaamssamenstelling in de genetisch aangetoonde
gevallen van het Prader-Willi syndroom.

Daartoe reikt de adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging uit
waarvan het model is vastgesteld onder “b” van bijlage Ill van dit besluit
en waarvan de geldigheidsduur tot twaalf maanden is beperkt. Deze
machtigingen tot vergoeding kunnen verlengd worden voor hernieuwbare
periodes van maximum 12 maanden telkens op basis van een verslag van
de voornoemde arts-specialist waarin de voortzetting van de behandeling
wordt gemotiveerd.

De gelijktiidige terugbetaling van specialiteiten op basis van somatropine
(vergoedingsgroepen A-10 en B-239) wordt nooit toegestaan.

i) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

déficience de sécrétion de 'hormone de croissance hypophysaire, étayée par
un rapport écrit circonstancié, rédigé par un spécialiste en la matiére, attaché
a un service universitaire;

- dans le traitement, chez un enfant, d’un déficit somatotrope sévére,
secondaire a une chirurgie ou a une irradiation;

- dans Je traitement d'un retard de croissance dans les cas démontrés
biologiguement de dysgénésie gonadique (syndrome de Turner);

- dans Je traitement du retard de croissance chez un enfant prépubére
présentant une insuffisance rénale chronique (fonction rénale inférieure a 50
% de la normale) depuis plus d’un an. Le diagnostic sera étayé par un
rapport écrit circonstancié établi par un médecin attaché a un service
universitaire de néphrologie pédiatrique ;

- dans le traitement de retard de croissance et/ou des troubles a hauteur de
la composition corporelle dans des cas démontrés génétiquement du
syndrome de Prader-Willi.

A cei effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le
modéie est fixé sous “b” de I'annexe lIl du présent arrété et dont la durée de
validité est limitée a douze mois maximum. Cette autorisation de remboursement
peut &tre prolongée pour des périodes renouvelables de maximum 12 mois
chaque fois sur base d'un rappart du médecin spécialiste précilé dans lequel la
prolongation du traitement est motivée.

Le remboursement simultané des spécialités 4 base de somatropine (groupes de
remboursement A-10 et B-239) n’est jamais autorisé.

i) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedriff/
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: L04ABO4
B-255 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor Injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-255 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-256 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL | solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,81 1675,81
B-255 * 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg




i) In § 3990000, worden de volgende specialiteiten

j) Au § 3990000, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Bénominaticn (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
QObs
DUOTRAV NOVARTIS PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: SO1EDS1
chapitre: 1)
B-168 2321-990 3 containers met druppelpipet 2.5 3 fiacons compte-gouites 2,5 mi R
mL oogdruppels, oplossing. 40 collyre en solution, 40 yg/miL/ &
pg/mL/ 5 mg/mL mg/mL
2321-990
B-168 * 0784-728 1 container met druppelpipet 2.5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL R
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 pg/mL/ 5
pg/mLs 5 mg/mL mg/mL
B-168 ** 0784-728 1 contairer met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL R

mL oogdrupgels, oplossing, 40
Hwg/mL/ 5 mg/mL

collyre en solution, 40 jg/mbL¢ 5
mg/mL

k) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten

k) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v t il
QJbs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABD4
B-255 4197-661 6 voorgevu'de spuiten 9,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mbL 1730.84 1730.84 8,0C 12,10
oplossing voor injectie, 56 mg/mL solution injectabie, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-255 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,56783 279,6783
oplossing voor fnjectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7726-011 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278.3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL soluticn injectable, 50 mg/mi
IDACIO 40 mg FRESENIUS KAB! ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 5 voorgevuide pennen 0,8 mL 6 stylos prérempiis C.8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,iC
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 46 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-255* 7726-02$ 1 voorgevuide per 0.8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
opicssing veor injectie, 40 mg injectable. 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 veorgevuide pen 0,8 mi 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 43 mg injectable, 40 mg

1) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

1) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-248 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-248 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KAB! ATC: LO4AB04
B-248 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectle, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-248 * 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-248 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

m) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten

m) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ! n
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABC4
B-281 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-281 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue prérempiie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-281 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,6 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-281 * 7726-029 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-281 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

n) In § 4930000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

n) Au § 4930000, les spécialités suivantes sont insérées:

ﬁenaming ] Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

T




Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ "
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedriff /
ex-usine
TRUVADA 200 mg/245 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM 7C: JOSAR03
A-20 3831-435 90 filmomhulde tabietten, 200 90 comprimés pelliculés, 200 R 391,14 391,14 0,00 0,00
mg/ 245 mg mg! 245 mg
3831-435 349,46 349,46
A-20* 0791-004 1 filmomhulde tablet. 200 mg/ 245 1 cemprimé pelliculé, 200 mg/ R 4,1949 4,1949 [ +0,0000 | +0,00C0
mg 245 mg
A-20 ** 0791-004 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé pelliculé, 200 mg/ R 41159 4,1159
mg 245 mg
A-20 3791-004 1 filmomhulde tablet. 200 mg/ 245 1 comprimé pellicuié, 200 mg/ R 4,2950 4,2950 0,0C00 0,6000
mg 245 mg
o) In § 5150000, wordt de inschrijving van de voigende o) Au § 5150000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als voigt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I H
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
XARELTO 10 mg BAYER ATC: BO1AFD1
0793-414 98 filmomhulde tabletten, 10 98 comprimés pelliculés, 10 201,88 201,88
mg mg
B-303 * 0793-414 1 filmomhulde tablet. 10 mg 1 comprimé peilicuié, 10 mg 2,2561 2,2561
B-303 ** 0793-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé petiicuié, 10 mg 2,1836 2,1836
B-303 *** 0793-414 1 filmomhulde tablet. 10 mg 1 comprimé peliicu'é. 10 mg 2,2992 2,2992 0,1010 0,1631
p) In § 5220200, wordt de inschrijving van de voigende p) Au § 5220200. l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | H
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.V
0794-362 180 capsules, hard, 110 mg 180 géluies, 110 myg 202,50 202,50
B-235 * £794-352 1 capsule, hard. 110 mg 1 géiuie, 110 mg 1,2320 1,2320
8-235 ** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 géluie, 110 mg 1,1925 1,1€25
B-235 *** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 géhuie, 110 mg 41,2556 1,25656 0.0550 0,0833
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q) In § 5320000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

q) Au § 5320000, linscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1l
Obs Prix tegem
Base de
huiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
VIDAZA CELGENE ATC: LO1BCO7
0795-559 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg 295,08 295,08
voor suspensie voor injectie, poudre pour suspension
100 mg injectable, 100 mg
A-28 * 0795-559 1 injectieflacon 100 mg suspensie | 1 flacon injectable 100 mg 318,8900 319,8900
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 0795-559 1 injectieflacon 100 mg suspensie | 1 flacon injectabie 100 mg 312,7800 312,7800
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg

r) In § 5480000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5480000

a) De specialiteit kan worden vergoed in categorie A in het kader van de
vergoedingsgroep A-97 als ze wordt gebruikt voor de behandeling van
patiénten die genieten van een zorgtraject voor diabetes conform de
bepalingen van het koninklijk besluit van 21 januari 2009 betreffende de
zorgtrajecten, voor zover de betrokken patiént aan alle medische
voorwaarden die noodzakelijk zijn om de vergoeding van de betrokken
specialiteit te verkrijgen voldoet, die voorkomen in de paragraaf van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 die in de tabel hieronder bij
de betrokken specialitelt vermeld wordt,

paragraaf
4230000 HUMALOG MIX
4500000 BYETTA
5060000 NOVQ MIX
5660000 VICTOZA
6750000 LYXUMIA
6860000 BYDUREON
7310000 INVOKANA
7420000 JANUVIA
7420000 GALVUS
7420000 ONGLYZA
7420000 TRAJENTA
7420000 VIPIDIA
7430000 JANUMET
7430000 EUCREAS
7430000 KOMBOGLYZE
7430000 JENTADUETO
7430000 VIPDOMET

r) Au § 5480000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5480000

a) La spécialité fait I'objet d’un remboursement en catégorie A dans le cadre du
groupe de remboursement A-97 si elle est utilisée pour le traitement de patients
bénéficiant d’un trajet de soins pour le dlabéte conformément aux dispositions
de l'arrété royal du 21 janvier 2009 concernant les trajets de soins, pour autant
que le patient concerné remplisse toutes les conditions médicales nécessaires
pour obtenir ie remboursement de la spécialité concernée telles que ces
conditions figurent au paragraphe du chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018
mentionné dans le tableau ci-dessous en regard de la spécialité concernée,

paragraphe
4230000 HUMALOG MIX
4500000 BYETTA
5060000 NOVO MIX
5660000 VICTOZA
6750000 LYXUMIA
6860000 BYDUREON
7310000 INVOKANA
7420000 JANUVIA
7420000 GALVUS
7420000 ONGLYZA
7420000 TRAJENTA
7420000 VIPIDIA
7430000 JANUMET
7430000 EUCREAS
7430000 KOMBOGLYZE
7430000 JENTADUETO
7430000 VIPDOMET
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7590000 JARDIANCE
7690100 VOKANAMET
7690200 VOKANAMET
7980000 TRULICITY
8160100 SYNJARDY
8160200 SYNJARDY
8360000 FORXIGA
8470000 XiGDUO
9420000 XULTOPHY
9510000 SULIQUA
9680000 OZEMPIC
10250000 SEGLUROMET
102560000 STEGLATRO
10270000 STEGLUJAN

b) De vergoeding wordt toegestaan voor zover de voorschrijvende arts. na
vaststelling dat aan alle voorwaarden uit de betrokken paragraaf onder
punt a) is voldaan voor de voorgeschreven specialiteit, inbegrepen de
mogelijke voorwaarden met betrekking tot een maximale vergoedbare
posologie en de voorwaarden nodig voor een eventuele hernieuwing, en
voor zover het een patiént betreft die geniet van een zorgtraject voor
diabetes op het ogenblik van het voorschrijven, op het voorschrift «ZTD»
of «Zorgtraject diabetes» vermeldt. In die omstandigheden is de
apotheker gerechtigd om de derdebetalersregeiing toepassen in het kader
van de vergoedingsgroep A-97.

¢) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken ter beschikking houden
van de adviserend-arts die aantonen dat de patiént zich in de
bovenvermelde toestand bevindt, inbegrepen een attest van een arts
houder van een bijzondere medische bekwaamheid, in het geval de
bepalingen van de paragraaf vermeld onder punt a) voorzien dat de
aanvraag moet worden opgesteld door een arts die deze bekwaamheid
bezit, dat bevestigt dat aan de medische voorwaarden in deze paragraaf
is voldaan door de betrokken patiént.

s) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

7590000 JARDIANCE
7690100 VOKANAMET
7690200 VOKANAMET
7980000 TRULICITY
8160100 SYNJARDY
8160200 SYNJARDY
8360000 FORXIGA
8470000 XIGDUO
9420000 XULTOPHY
9510000 SULIQUA
9680000 OZEMPIC
10250000 SEGLUROMET
10280000 STEGLATRO
10270000 STEGLUJAN

b) Le remboursement est accordé pour autant que e médecin prescripteur,
constatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a) sont
remplies pour la spécialité prescrite, y compris les éventuelies conditions
relatives a une posalogie maximale remboursabie et les conditions requises
pour d'éventuels renouvellements, et gu'ii s'agit d'un patient bénéficiant d'un
trajet de soins pour le diabéte au moment de la prescription, mentionne sur
fordonnance «TSD» ou «irajet de soins diabéte». Dans ces conditions, le
pharmacien est habilité a appliquer fe liers payant dans le cadre du groupe de
remboursement A-97.

c) Le médecin prescripteur doit tenir a ia disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le patient se trouve dans ia situation
susvisée, y compris, le cas échéart, iorsque ies dispositions du paragraphe visé
au point a) prévoient que la demande doit étre rédigée par un médecin titulaire
d'ure qualification médicale particuliere, une attestation d’'un médecin possédant
cette qualification qui confirme que les conditions médicales de ce paragraphe
sont bien rempiies chez le patient concerné.

s) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination (Aanrvrager/Demandeur;}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
SEGLURCMET 2.5 mgi1000 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD23
A-97 3958-588 4 biisterverpakkingen 14 4 plaquettes tnermoformées 14 T 46.12 4612 0,00 0,00
filmoemiruide tablet, 2,5 mgf 1600 comprimé peliicuié, 2,5 mgi 10C0
mg mg
3958-998 34,72 34,72
A-97 3958-28C 14 blisterverpakkingen 14 14 plaguettes thermoformées 14 T 14212 142,12 0,06 0,00
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 comprimé pelficulé, 2,5 mg/ 1000
mg mg
3558-980 121,52 121,52
A-97 " 7727-308 1 fimomhuide tablet 14 1 comprimé pellicuié 14 T 0,6933 0,8935
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 2,5 mg/ 1000
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mg mg
A-97 * 7727-308 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 0,6572 0.6572
filmomhulde 1ablet, 2,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 2,5 mg/ 1000
mg mg
A-O7 *** 7727-308 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 0,7017 0,7017 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 2,5 mg/ 1000
mg mg
SEGLURCMET 7,5 mg/1000 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD23
A-97 3959-087 4 blisterverpakkingen 14 4 plaquettes thermoformées 14 46,12 46,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 7,5 mg/ 1000
mg mg
3959-087 34,72 34,72
A-97 3959-061 14 blisterverpakkingen 14 14 plaquettes thermoformées 14 142,12 142,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 comprimé petliculé, 7,5 mg/ 1000
mg mg
3959-061 121,52 121,52
A-97* 7727-316 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 0,6935 0,6935
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 7,5 mg/ 1000
mg mg
A-97 ** 7727-318 1 fimomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 0,6572 0,6572
filmormhulde tablet, 7.5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 7,5 mg/ 1000
mg mg
A-97 *** 7727-318 1 fiimomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 0,7017 0,7017 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 7,56 mg/ 1000
mg mg
STEGLATRO 15 mg MSD BELGIUM ATC: A10BKD4
A-97 3959-764 4 plisterverpakkingen 7 4 plaqueties thermoformées 7 46,12 46,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 15 mg comprimé pelliculé, 15 mg
3959-764 34,72 34,72
A-97 3959-756 14 blisterverpakkingen 7 14 plaquettes thermoformées 7 142,12 142,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 15 mg comprimé pelliculé, 15 mg
3959-756 121,52 121,52
A-97 * 7727-332 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 1,3869 1,3869
filmomhuide tablet, 15 mg comprimé pelliculd, 15 mg
A-G7 ** 7727-332 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé pellicuié 7 1,3144 1,3144
filmomhulde tablet, 15 mg comprimé pelliculé, 15 mg
A-97 *** 7727-332 1 filmomhuide tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 1,4034 1,4034 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 15 mg comprimé pelliculé, 15 mg
STEGLATRO 5mg MSD BELGIUM ATC: A10BKD4
A-97 3959-731 4 blisterverpakkingen 7 4 plaquettes thermoformées 7 48,12 46,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 5 mg comprimé pelliculé, 5 mg
3959-731 34,72 34,72
A-97 3959-749 14 blisterverpakkingen 7 14 plaquettes thermoformées 7 142,12 142,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 5 mg comprimé pelliculg, 5 mg
3959-749 121,62 121,52
A-97 * 7727-324 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé petliiculé 7 1,3869 1,3869
filmomhulde tablet, 5§ mg comprimé pelliculé, S mg
A-97 ** 7727-324 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 1,3144 1,3144
filmomhulde tablet, 5 mg comprimé pelliculé, 5 mg
A-BT7 7727-324 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 1,4034 1,4034 0,0000 0,0000
tiimomhulde tablet, 5 mg comprimé pelliculé, 5 mg
STEGLUJAN 15 mg/100 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD24
A-97 3959-798 2 blisterverpakkingen 14 2 plaquettes thermoformées 14 78,50 78,50 0,00 0,00
filmomhuide tablet, 15 mg/ 100 comprimé pelliculé, 15 mg/ 100
mg mg
3959-798 63,28 63,28
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A-97 3959-806 7 blisterverpakkingen 14 7 plaguettes thermoformées 14 251,33 251,33 0.00 0,00
filmombhulde tablet, 15 mg/ 100 comprimeé peliiculé, 15 mg/ 100
mg mg
3559-806 221,48 221,48
A-97 * 7727-365 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pellicuié 14 2.4682 2,4682
fiimomhuide tabiet, 15 mg/ 10C comprimé pellicuié, 15 mg/ 160
mg mg
A-97 ** 7727-365 1 filmomhuide tablet 14 1 comprimé pelticulé 14 2,3956 2,3956
filmomhulde tablet, 15 mg/ 100 comprimé pelliculé, 15 mg/ 10C
mg mg
A-Q7 *** 7727-365 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 2,5177 25177 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 15 mg/ 100 comprimé pelliculé, 15 mg/ 100
mg mg
STEGLUJAN 5 mg/100 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD24
A-97 3959-772 2 blisterverpakkingen 14 2 plaquettes thermoformées 14 78.50 78,50 0,00 0,00
fiimomhulde tabiet, 5 mg/ 100 mg comprimé peliiculé, 5 mg/ 100
myg
3959-772 63,28 63,28
A-97 3959-780 7 plisterverpakkingen 14 7 plaquettes thermoformées 14 251,33 251,33 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 5 mg/ 100 mg comprimeé pelliculé, 5 mg/ 100
mg
3959-780 221,48 221,48
A-97 * 7727-357 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé peliiculé 14 2.4682 2,4682
filmomhulde tablet, 5 mg/ 100 mg comprimé pelliculé, 5 mg/ 100
mg
A-97 ** 7727-357 1 filmombhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 2,3956 2,3956
filmomhulde tabiet, 5 mg/ 100 mg comprimé pelliculé, 5 mg/ 100
mg
A-97 *** 7727-357 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 25177 2,5177 0,0000 0.0000
filmomhuide tablet, 5 mg/ 100 mg comprimé pelliculé, 5 mg/ 100
mg

t) In § 5730000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt:

Paragraaf 5730000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt voor de behandeling van matige tot emnstige plaque
psoriasis bij de volwassene die aar. aile voigende voorwaarden voldoet:

1. De patiént is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
ogenbiik van de aanvraag tot terugbetaling, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI|
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 1C, ondarks een adequate eerdere
behandeling die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden,

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden,

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de
twee volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

- Radiografie van de iongen positief of een Mantcux-test positief: in

t) Au § 5730000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5730000

a) La spécialité fait {'objet d'un rembcursement si elle est administrée pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére de l'adulte chez lequel
toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Patient &4gé d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plagues modéré a sévére défini au moment de la
demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA (Body
Surface Area) > 10 % ou un PAS| (Psoriasis Area and Severity Index
Guidance EMEA CHMP/EWP{2454/02) > 10, malgré un traitement préalabie
adéguat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci,
tous les traitements sysiémiques suivants:

- photothéraple adéguate (un traitement adéquat par photechimiothérapie
ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),

- méthotrexate a une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au moins
3 mois,

- ciclosporine 2 une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie puimcnaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmanaire positive ou un test de Mantoux positif: dans ce
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dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van
ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, voigens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel terugbetaaid worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts specialist in de
pneumologie. Bij suspectie vanp latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit
op basis van ustekinumab slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een arts specialist in de pneumoiogie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen met
telkens 1 voorgevulde spuit omvat (op week 0, op week 4 en op week 16).
Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
45 mg bij patiénten met een lichaamsgewicht tot en met 100 kg en met
een dosis van 90 mg bij patiénten met een tichaamsgewicht van meer dan
100 kg, toegediend in weken 0, 4 en 16. Een aanvraag voor verlenging
van de terugbetaling kan ingediend worden indien bij de evaluatie die
plaatsvindt véér de 4de toediening de behandeling doeltreffend blijkt, met
andere woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 50%
bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de
machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt ¢)
hierna volgend zich ertoe verbindt om de terugbetaalde behandeling niet
na de 28ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de
evaluatie die plaatsvindt voér de 4de toediening.

c) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformutier moet ingevuid
worden door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven
vervuld zijn voor de instefling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere
systemische behandelingen vervuld zijn bij de betrokken patiént voor
de instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te
zetten na de 28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie
die plaatsvindt voor de 4de toediening;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie,
het lichaamsgewicht van de patiént en het aantai gewenste
verpakkingen vermeldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich
in de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het
college van arts, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, voigens de modaliteiten voorzien in punt f) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het
model in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren
ingevuld en ondertekend door de arts specialist in de dermatologie
bedoeld in punt ¢), zal de adviserend arts:

Aan de rechthebbende het of de attesien leveren waarvan het mode!
bepaald is onder “e” van bijlage lIl van het huidige besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
een maximumperiode van 28 weken;

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor

cas, le remboursement du traitement avec la spécialité a base
d’ustekinumab ne sera accordé que pour autant que |'absence de
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a
disposition du médecin conseil suivant ies modalités visées au point ¢) ci
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée
qu'en cas d’'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose
latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de
tubercujose 3 la radio du thorax), a spécialité a base d'ustekinumab ne
peut étre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tubercutose latente attesté par un médecin spécialiste
en pneumnologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une période
de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de
1 seringue pré-rempli (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 45 mg chez
les patients ayant un poids corporel jusqu’a 100 kg et d’'une posologie de 90 mg
chez les patients avec un poids corporel de plus de 100 kg. Une demande de
renouvellement du remboursement pourra &tre introduite si, lors de I'évaluation
qui a lieu avant la 4iéme administration, le traitement s'avére efficace, c'est-a-
dire que la diminution du score du PASI est supérieure & 50% par rapport a la
valeur de départ. A cet effet, I'autorisation ne sera accordée que si le médecin
visé au paint c) ci-dessous s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé
au-dela de la semaine 28 si celui-ci ne s’avére pas efficace lors de I'évaluation
qui a lieu avant la 4iéme administration.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est repris dans
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété
par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le domaine des
traitements systémiques du psoriasls, qui ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs & la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le patient concemné
avant ['initiation du traitement;

3. S’engage & ne pas continuer le traitement rembaoursé au-dela de la
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de "évaluation qui a lieu
avant |a di¢me administration;

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, [a posologie, le poids
corporel du patient et le nombre de conditionnements souhaités;

5. S'engage a tenir 3 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

6. S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du patient concerng, suivant les
modalités décrites au point f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure & l'annexe
A de la présente réglementation, signé et diment complété par ie médecin
spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil :

Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous ‘e”
de 'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 28 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme pour de
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nieuwe perioden van maximum 48 weken, met een maximum van 4
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit, rekening houdend met een dosis
van 45 mg bij patiénten met een lichaamsgewicht tot en met 100 kg en
met een dosis van 90 mg bij patiénten met een lichaamsgewicht van meer
dan 100 kg, telkens door middel van een aanvraagformulier tot
verienging, waarvan het modei als bijiage B bij deze paragraaf is
opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuid en ondertekend worden door
de artsen specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die
zodoende tegeiijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeiing met de specialiteit op basis van
ustekinumab doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen met
telkens 1 voorgevulde spuit en nadien na nieuwe periode van
maximum 48 weken behandeiing met maximum 4 verpakkingen
van 1 voorgevulde spuit, door een vermindering van de PASi-score
met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de patiént en de posologie
en het aantal gewenste verpakkingen vermeidt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt f} hierna volgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoais beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaiing van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken
van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de
gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de Commissie voor de
bescherming van de persoonlijke levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten ¢) en e) zich erfoe, voor zijn patiénten die
de terugbetaling verkregen hebben. de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee
te celen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, voigens de modaiiieiten bepaald
door Minister.

g) De terugbetaling kan slechts tcegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift cpgesteld door een
arts specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op
550, 568, 567 of 569).

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van etanercept, infliximab of adalimumak is nooit
toegestaan.

nouvelles périodes de 48 semaines, avec un maximum de 4 conditionnements
de 1 seringue pré-rempii, tenant compte d'une posologie de 45 mg chez les
patients ayant un poids corporel jusqu'a 100 kg et d'une posologie de 90 mg
chez ies patients avec un poids corporel de plus de 100 kg, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont ie modéte figure a l'annexe B
du présent paragraphe.

Cetie prolongation doit étre signée et dment compiétée par ie médecin
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Cenfirme que ‘e traitement par une spécialité a base d'ustekinumab
s'est montré efficace, aprés 3 administrations de 1 seringue pré-rempli et
ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum de 48 semaines de
traitement & concurrence d'un maximum de 4 conditionnements de 1
seringue pré-rempli, par une diminution du score PASI d’au moins de 50 %
par rapport & la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
te poids corpore! du patient et la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités;

3. S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par ia
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modafités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des spécialités
pharmaceutiques, ie remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire robjet
d’une évaluation. Les modalités relatives & la nature des données, a
Penregistrement, a la collecte et a ’'évaluation sont fixées par le Ministre sur la
proposition de Ja Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis
de la Commission de ia protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux points
c) et e} s'engage, pour ses patients qui auront regu ‘e remboursement. &
communiquer au coilége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments les données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par ie
Ministre.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné
a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médacin spécialiste en
dermatologie {numérc d’identification iNAMI se terminant par 550, 566, 567 ou
569).

h) Le remboursement simultané de Ia spécialité avec une des spécialités & base
de etanercept. infliximab ou adalimumab n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van matige tot
ermstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 5730000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

RN

L i prgg

NN

li — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialiist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verkiaar dat de hierboven vermeide patiént minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige plaque



psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 5730000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

U Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemaotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB) ,
van un/uu/uuun tot wu/uu/uuuy (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/uu/uuuu tot nu/up/uuuy (datum van laatste behandeling)

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uudu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de emst van de plaque psoriasis waaraan de patiént lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uiu/uiiniy (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het

vakje hieronder is aangekruist:

u Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief;

L Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit omvat. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om
de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend

met:

U de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/uuuw

U ..... kg: het gewicht van mijn patiént
vu/uu/uuuy (datum waarop de patiént gewogen werd),

Ll de dosering van 45 mg voor een patiént met een lichaamsgewicht van tot en met 100 kg en van 90 mg voor een patiént
met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

u 3 toedieningen van 45 of 90 mg in weken 0, 4 en 16

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen)

...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen)

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 285 week (na 3 toedieningen) indien de patiént geen vermindering van

zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vodr de instelling van de behandeling, verbind ik
d

mij ertoe de behandeling niet na de 28" week (3 ¢ toediening) voort te zetten indien ze niet doelireffend blijkt bij de evaluatie die

plaatsvindt voor de 4% toediening.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijin patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 5730000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.
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Il - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
Lttt et gttty yfyidl]naam

1 T O I O I O A A R

Lo bbb g-t -l wmzvee

LUds Lol datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV = {Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumofogie:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént
zich in de volgende situatie bevindt:

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u tk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMEt e (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds vu/uu/uuuy (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

U Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.

U )k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V ~ |dentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

T A O O A A A .=

1 O T A A A A A (7T

- L b -t d-Ld fRizivas)

L L] | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van
matige tot ernstige plagque psoriasis bij de volwassene (§ 5730000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.):
AEEEEEEEEEE RN RN e

Il ~ Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische

20



behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab, voor minstens 3 toedieningen met 1 voorgevuide
spuit voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
48 weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véor de

behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 4 verpakkingen). Ik vraag voor mijn patiént de
terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

LI de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuy

U ..... kg: het gewicht van mijn patiént
Lu/uu/uuuu (datum waarop de patiént gewogen werd),

U de dosering van 45 mg voor een patiént met een lichaamsgewicht van tot en met 100 kg en van 90 mg voor een patiént
met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

U 4 toedieningen van 45 of 90 mg

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 4 gemachtigde verpakkingen)

...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 4 gemachtigde verpakkingen)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 5730000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

lil - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres. RIZIV nummer):

I I I O I I )
A I 1 A I A I I (2L BT
- Ll d-L -] | rizivee)
LU LAt L] | (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modeéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité & base d’ustekinumab pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré a sévére chez 'adulte (§ 5730000 du chapitre IV de 'A.R. du 1" février 2018)

| = identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d’affiliation a ’'Q.A.) :

S0 A I I O I I I A O O A

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
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systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans. est atteint de psoriasis en
plaques modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 5730000 du chapitre IV de TAR.
du 1¢" févyrier 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, 8 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

1 Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du Uu/uw/uiny au vu/uu/usul (dates du dernier traitement),

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du uu/uu/uugu au uu/uu/uuuy (dates du demier traitement),

L De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uU/uvuu au pu/uu/uuuu (dates du dernier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le patient répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont} été observé(s) le uL/UU/UUUL (date de I'examen).

Conditions relatives a absence actuelie de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophyiaxie d'une

réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux; simultanément négatifs.

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelie TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat.
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spéciaiité a base
d’ustekinumab pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré-rempli.
Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

L de la date présumée de début du fraitement : LL/UU/LLILIL

U..... kg: le poids de mon patient:
le wu/UL/uUUU {date a laquelle le patient a été pesé)

U {a posologie de 45 mg pour un patient avec un poids corporel jusqu’'d 100 kg et de 90 mg pour un patient pesant plus de
100 kg ;

u 3 administrations de 45 ou 90 mg aux semaines 0, 4 et 16

porte le nombre de conditionnements nécessaires a :

...... conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés)

...... conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 3 conditionnements autorisés)
Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-deia de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le patient ne présente
pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant linitiation du traitement, je
m'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 28 (3*™ administration) si celui-ci ne s'avére pas

efficace aprés 'évaluation qui est faite avant la 4™ administration.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les ééments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mor: patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée. & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codes relatives a \'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, ccmme décrites au point f) du (§ 5730000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1°" février 2018).

lil - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse. N°INAMI):
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N T 1 A O I A 41
T T T A O I O I A A -/,
I I Y I Y I R A O L2

Lo Lot L (dated

(cachet) (signature du médecin)

IV = {Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné se trouve dans la
situation suivante:

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
U Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence:

SAVBC Lo e e (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/uu/uuul (date de début)
- Durant ..... semaines (durée du traitement)

U Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

rénom, adresse, NYINAMI):

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom
LI L ettt il d]mom
LD PP bt bbb g 1] prénom)
(I I Y O B R G 7YV )

Lo Ll g1 cate

(cachet) e, (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de Ia spécialité & base d'ustekinumab pour le traitement du psoriasis
en plaques modéré a sévére chez I'adulte (§ 5730000 du chapitre IV de 'A.R. du-1¢" février 2018)

I T e I A A e A A I I
Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus 4gé d’au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un
traitement avec la spécialité a base d'ustekinumab par au moins 3 administrations de 1 seringue pré-rempli pour le traitement du
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psoriasis en plagues modéré a sévére.

Jatteste que ce traitement s‘est montré efficace, aprés 3 administrations, et chague fois aprés de nouvelles périodes de maximum
48 semaines, par une diminution du score PAS! d'au moins 50%. par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d'ustekinumab pour une
nouvelle période de 48 semaines maximum (avec un maximum de 4 conditionnements autorisés). Je sollicite pour mon patient le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 48 semaines est mentionné
ci-dessous, compte tenu:

L de la date présumée de début du prolongement du traitement : LL/UL/LUUL

L. kg: le poids de mon patient:
le up/uu/uuun (Date alaquelle le patient a été pesé);

U la posologie de 45 mg pour un patient avec un poids corpore! jusqu'a 100 kg et de 90 mg pour un patient pesant plus de
100 kg

Lt 4 administrations de 45 ou 90 mg

porte le nombre de conditionnements nécessaires a:
...... conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 4 conditionnements autorisés)
...... conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 4 conditionnements autorisés)

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m’'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a {'évolution et au

devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Minisire, comme décrites au point f) du (§ 5730000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1* février 2018).

Il - Identification du médecin spécialiste en dermatologie {(hom, prénom, adresse, N°INAMI) :
(T T A A (4,0

I O O I I 1T

N Y I O VY1)

(cachet) (signature du médecin)
u) In § 5730000, wordt de inschrijving van de volgende u) Au § 573C000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als voigt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénorination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I H
Gbs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
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STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG

ATC: LO4ACO5

B-314 2730-828 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 m! 2923,28 2923,28 8,00
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml
2730-828 2667,34 2667,34
B-314 * 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mbL 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 80 mg/mL
B-314 ** 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectabie, 90 mg/mL

12,10

v) In § 6050000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

v Au § 6050000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v { 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ELIQUIS 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AFO02
BELGIUM
0753-285 168 filmomhulde tabletten, 2,5 168 comprimés pelliculés, 2,5 189,08 189,08
mg mg
B-303* 0753-285 1 filmomhuide tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg 1,2353 1,2353
B-303 ** 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg 1,1930 1,1930
B-303 *** 0753-285 1 filmombhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg 1,2580 1,2580 | 0,0589 | 0,0893

w) In § 6270000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6270000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair
accident (CVA) en een systemische embolie (SE) bij volwassen
rechthebbenden met niet-valvulair atriumfibrilleren geassocieerd aan een
of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

- Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische
embolie;

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %;

- Symptomatisch harifalen, New York Heart Association (NYHA) klasse
2 of hoger,

- Leeftijd >= 75 {aar;

- Diabetes mellitus

- Coronair fijden

- Arteriéle hypertensie

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts, kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn

w) Au § 6270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6270000

a) La spécialité pharmaceutique fait 'objet d'un remboursement si elle est

utilisée dans la prévention de I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de
'embolie systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une

fibrillation auriculaire non valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs

de risque suivants:

- Antécédent d'AVC, d’accident ischémique transitoire ou d’embolie
systémique;

- Fraction d’éjection ventriculaire gauche < 40 %;

- Insuffisance cardiaque symptomatique, classe >= 2 New York Heart
Association (NYHA);

- Age >= 75 ans;

- Diabéte

- Coronaropathie

- Hypertension artérielle

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une

posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Lors de (2 demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique en
question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des dispositions

figurant dans le résumeé des caractéristiques du produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait que
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vermeld, meer bepaald dat

- een maximale posologie van 2 x 110 mg per dag wordi
aangeraden:

- voor rechthebbenden van 80 jaar of ouder;

- voor rechthebbenden die eveneens behandeld worden met
verapamil;

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt
bij ernstig verminderde nierfunctie (creatinineklaring <30 miimin);

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het modei is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

- dat hij'zij er zich tce verbindt de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b)
en f) te respecteren.

d) Aanvraag tot verlenging:

Op basis van het aanvraagformaulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek “aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts die
verantwoordeiijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 12 maanden.

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

- dat hijizij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b)
en ) te respecteren.

e} Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode! vastgesteid is onder
“b” van bijiage ili van dit besluit, en waarvan de geidigheidsduur beperkt is
tot maximaat 12 maanden

f) Gelijktijdige terugbetaiing van de betrokken farmaceutische speciaiiteit
met andere oraie anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

- une posoclogie maximale de 2 x 110 mg par jour est recommandée .

- pour les bénéficiaires 4gés de 80 ans ou plus;

- pour les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du vérapamil,

- la spéciaiité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas
d' insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine <30 ml/min) ;

¢) L'autorisation de remboursement est delivrée par ie médecin-conseil sur
base du farmulaire de demande dont ie modéle est repris dans l'annexe A du
présent paragraphe, diiment complété et signé par le médecin responsable du
traitement.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, dans
la situation visée au point a} ci-dessus;

- qu'il s'engage & tenir a la disposition du médecin conseil ies éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- qu'il s'engage & respecter les dispositions mentionnées au point b) et f).

d) Demande de prolongation

Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans i'annexe
A de la présente régiementation, et la rubrique “demande de proiongation”
diment complété et signé par le médecin traitant, 'autorisation de
remboursement peut étre prolon~gée pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres mentionnés
au point aj ;

- qu'il s’engage a tenir & la disposition du médecin conseil les élémenis
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire ;

- qu'il s'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et f).

e} Sur base de ce formulaire de demande. le médecin-conseii délivre au
bénéficiaire !'attestation dont le modéie est fixé saus le point "b" de 'annexe lil
du présent arrété. dont la validité est limitée &4 un maximum de douze mois.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec
un autre anticoagulant orai de la catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais
autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran ingeschreven in § 6270000 van

hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
T T A O R G, 11

EEEREENEENEE

{ | | | (voornaam)

Pl i b r it e ittt {14 [ 1 (aanstitingsnummer)
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i = Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

I': Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie
Linkerventrikelejectiefractie < 40 %

{1 Symptomatisch harifalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger
Leeftijd 2 75 jaar
Diabetes mellitus
Coronair lijden

L! Arteriéle hypertensie

Ik verklaar tevens

M dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld;

kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat:
- een maximale posologie van 2 x 110 per dag wordt aangeraden:
- voor rechthebbenden van 80 jaar of ouder,
- voor rechthebbenden die eveneens behandeld worden mst verapamil;

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij ernstig verminderde nierfunctie (creatinineklaring
<30 ml/min)

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van
de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten;

O Eerste aanvraag:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §6270000 van
hoafdstuk [V van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §6270000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de terugbetaling van de betrokken farmaceutische
specialiteit noodzakelijk is.

Aanvraag tot verlenging:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de
criteria die onder punt a) van §6270000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-aris.
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Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §6270000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de terugbetaling van de
betrokken farmaceutische specialiteit noodzakelijk is.

lll - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeid:

I A A O A A I R (4 TE1)
T O O O A A R (S EE T
[1 - LU= U Riziv ey

L L Ly | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dabigatran inscrite au § 6270000 du
chapitre IV de TA.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation a ’O.A.):

et ettt bttty tltmom
T T O O O I I A (-0
CLr ettt v bbb bbbl 1| (numérodaffiiation)

Il = Eléments a attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non
valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants :

1 Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’'embolie systémique
I Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %
™ Insuffisance cardiaque symptomatique, classe =2 2 New York Heart Association (NYHA)
0 Agez75ans
Diabéte
t Coronaropathie

Hypertension artérielle

J'atteste aussi que

0 je sais que pour le nombre demballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posoiogie maximale
conformément aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de Ia spécialité
pharmaceutique concernée ;
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j'ai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

- une posologie maximale de 2 x 110 mg par jour est recommandée :
- pour les hénéficiaires 4gés de 80 ans ou plus,
- pour les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du vérapamil

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas d' insuffisance rénale sévére (clairance de ia
créatinine <30 ml/min)

J'atteste aussi que je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais autorisé.

Premiére demande:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §6270000 du chapitre IV de I'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a |a situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnés au point b) et f) ci-dessus du §6270000 du chapitre IV de I'AR du
01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

Demande de prolongation:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la
situation visée au point a) ci-dessus du §6270000 du chapitre IV de 'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnés au point b) et f) ci-dessus du §6270000 du chapitre IV de 'AR du
01-02-2018.

Sur base de ces ééments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire.

lli - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point ll:

T T T O O I O A A 100
T I I O O A A (1.5 )
1 - DL LU -Lh -1 L | (e iNAMy

Ly Ll | | ] (date)

(cachet) (signature du médecin )
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x) In' § 6270000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

x) Au § 6270000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Cemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEQ7
COoOMM.V
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 géiules. 110 mg T 230,59 230,59 9,90 15,00
2762-888 202,50 202,50
B-235 * 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2320 1,2320
B-235 ** 0794-362 1 capsuie, hard. 110 mg 1 géluie, 110 mg 1,1925 1,1925
B-235 *** 0794-362 1 capsule. hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2556 1,2556 0.0550 0,0833
PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.V
B-235 2762-714 69 capsules, hard, 150 mg 80 gélules, 150 mg T 83,11 83,11 8,00 12,10
2762-714 67,50 67,50
B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules. 150 mg T 230,59 230,59 5,90 15,00
2762-722 202,50 202,50
B-235* 0750-249 1 capsule, hard, 150 mg 1 géiule, 150 mg T 1,2320 1,2320
B-235 ** 0750-240 1 capstiie. hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg T 1,1925 1,1925
B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 15C mg 1 gélute, 150 mg T 1,2556 1,2556 0,0550 £,0833

y) In § 6330000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6330000

a) De farmaceutiscne specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien
ze gebruikt wordt voor de preventie van een cerebraa! vasculair accident
(CVA} en een systemische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met
niet-valviialr atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de
volgende andere risicofactoren:

- Antecedenten van CVA, transitorr ischemisch accident of systemische
emboiie;

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %,

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA} klasse 2
of hoger;

- Leeftijd > of = 75 jaar;
- Diabetes meilitus
- Coronair lijden

- Arteriéle hypertensie

y) Au § 6330000. les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6330000

a) La spécialité pharmaceutique fait 'objet d’un remboursement si elle est
utiiisée dans la prévertion de i'accident vasculaire cérébral {AVC) et de
’embolie systémique (ES) chez les béneéficiaires aduites présentant une
fibriltation auriculaire non valvulaire associée a un ou plusieurs autres
facteurs de risque suivants:

- Antécédent d'AVC, d’accident ischémique transitoire ou d'embolie
systémigue;

- Fraction d’éjection ventriculaire gauche < 40 %:

- Insuffisance cardiaque symptomatique, ciasse > cu = 2 New York Heart
Association (NYHA):

- Age > ou = 75 ans;
- Diabéte
- Coronaropathie

- Hypertension artérielle
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b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehoudsn met
een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag 1ot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts, kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer
bepaald dat

- voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiéntie
(creatinineklaring respectievelijk 30 tot 49 mi/min en 15 tot 29 ml/min)
is een maximale posologie van 1x15 mg per dag aangeraden;

- de betrokken farmmaceutische specialiteit niet mag worden gebruik? bij
een creatinineklaring <15 ml/min.

c) Eerste aanvraag:

De machtiging ot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door
de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Aldus verklaart de ars:

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b) en
f) te respecteren.

d) Aanvraag tot verlenging:

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek “aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts die
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 12 maanden.

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b) en
f) te respecteren.

€) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode| vastgesteld is onder “b"
van bijlage 11l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden.

f) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische speciaiiteit met
andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologle maximale conformément aux dispositions figurant dans le résumé
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
en question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance tes
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait
que

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée a
sévere (clairance de Ja créatinine respectivement de 30 a 49 mi/min et
de 15 & 29 ml/min), une posologie maximale de 1x15 mg par jour est
recommandée;

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en
cas de clairance de la créatinine <15 ml/min.

c) Premiére demande :

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe A
du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
responsable du traitement.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande,
dans la situation visée au point a) ci-dessus;

- qu'il s'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les
éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- qu'il s'engage & respecter les dispositions mentionnés au point b) et
f).

d) Demande de prolongation

Sur base du formulaire de demande dont le modeéle est repris dans
I'annexe A de la présente réglementation, et la rubrique “demande de
prolongation” dament complété et signé par le médecin traitant,
Fautorisation de remboursement peut étre prolon—gée pour des périodes
renouvelables de maximum 12 mois.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
mentionnés au point a) ;

- qu'il s'engage a tenlir & la disposition du médecin conseil les
éléments de preuves relatives & la situation du bénéficiaire ;

- qu'il s'engage a respecter les dispositions mentionnés au point b) et
f).

e) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous fe point "b" de l'annexe
Il du présent arrété, dont la validité est limitée & un maximum de douze
mois.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec un autre anticoagulant oral de 1a catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais
autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in § 6330000 van

hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.
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LA P Pt ity fnaam
L

T T Y I A QU2 CE L)

Lt e Ly bbbl d] 11 (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lk, ondergetekende, dokier in de geneeskunde. verkiaar dat de hierhoven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

T Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie
0 Linkerventrikelejectiefractie < 40 %
1 Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger
0 Leeftijd 2 75 jaar
Diabetes mellitus
Li Coronair lijden

L1 Arteriéle hypertensie

lk verklaar tevens

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie van 1 x
20 mg per dag. overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld;

] kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat:

- voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring respectievelijk 30 tot 49
ml/min en 15 tot 29 ml/min) is een maximale posologie van 1x15 mg per dag aangeraden;

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij een creatinineklaring <15 ml/min.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van
de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten:
' Eerste aanvraag:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §6330000 van
hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b} en f) van §6330000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de terugbetaling van de betrokken farmaceutische
specialiteit noodzakelijk is.
™ Aanvraag tot verlenging:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging neg steeds voldoet aan de
criteria die onder punt a) van §633000C van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.
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Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §6330000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de terugbetaling van de
betrokken farmaceutische specialiteit noodzakelijk is.

1l - identificatie vap de arts in punt Il hierboven vermeld:

I I I I O A B i)

N T O I O I A A B
Lot L -t -t L ®izivne)

Lty L)l (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modele du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban inscrite au § 6330000 du

chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018.
N°d’affiliation a I'O.A.):

1~ Identification du bénéficiaire (nom
(LIt t i it lddfmom

T T T I I I I I I I I O B O O A B R =L )
LV PP P BT I 1] ) (numéro daffiiiation)

Il = Eléments a attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non
valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants :

Antécédent d’AVC, d’accident ischémique transitoire ou d’embolie systémique

Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %

Insuffisance cardiaque symptomatique, classe = 2 New York Heart Association (NYHA)
CAgezT75ans
) Diabéte

Coronaropathie

Hypertension artérielle
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Jatteste aussi que

Ll je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale de 1 x 20
mg par jour, conformément aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée ;

j'ai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée a sévére (clairance de la créatinine
respectivement de 30 a 49 mil/min et de 15 a 29 mi/min), une posologie maximale de 1x15 mg par jour est
recommandée ;

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas de clairance de la créatinine <15 ml/min.

J'atteste aussi que je sais gue remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.
Premiére demande:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a} ci-
dessus du §6330000 du chapitre IV de AR du 01-02-2018.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage 2 respecter les dispositions mentionnés au point b} et f) ci-dessus du §6330000 du chapitre IV de 'AR du
01-02-2018.

Sur base de ces éiéments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

!  Demande de prolongation:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans [a
situation visée au point a) ci-dessus du §6330000 du chapitre IV de AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin conseii les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnés au point b) et f) ci-dessus du §6330000 du chapitre IV de YAR du
01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il
(A I I N A LT
T O O O A O A A 1, )
([ I A O A A O )

Ly Lo | | (date)
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{cachet)

z) In § 6330000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

(signature du médecin )

remplacée comme suit:

z) Au § 6330000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Bagisv || 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelliculés, 15 mg T 72,28 72,28 8,00 12,10
2888-659 57,68 57,68
B-303 2888-667 98 filmomhulde tabletten, 15 mg 88 comprimés pelliculés, 15 mg T 229,91 229,91 9,90 15,00
2888-667 201,88 201,88
B-303 * 0750-695 1 filmomhuide tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 2,2561 2,2561
B-303 ** 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 2,1836 2,1836
B-303 #* 0750-695 1 filmomhuide tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 2,2992 2,2992 0,1010 0,1531
XARELTQ 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-675 28 filmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg T 72,28 72,28 8,00 12,10
2888-675 57,68 57,68
B-303 2888-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg T 229,91 229,91 9,90 15,00
2888-683 201,88 201,88
B-303* 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 2,2561 2,2561
B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 2,1836 2,1836
B-303 *** 0750-687 1 fimomhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 2,2992 2,2992 0,1010 0,1531

aa) In § 6390000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6390000

a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) (max.

12 maanden na het optreden van de acute DVT).

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften
van de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute DVT.
- 6 maanden na het optreden van de acute DVT.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute DVT (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute DVT).

aa) Au § 6390000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6390000
a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les adultes, pour

1. Soit, le traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigiie
(max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigle).

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement
et est nécessaire pendant ;

- 3 mois aprés la manifestation de la TVP aigtie.
- 6 mais aprés la manifestation de la TVP aigle.
- max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigiie.

2, Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embolie puimonaire (EP), aprés une TVP aigle
(jusqu'a maximum 12 mois aprés manifestation de la TVP aigie).
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Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
iot terugbetaling na 3 of 6 maanden worden veriengd voor de
voortgezette behandeling voor een bijkecmende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken specialiteit op basis
van rivaroxaban tot maximum 12 maanden na het optreden van de
acute DVT).

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteil op basis van rivaroxaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na eer eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie ais deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeiing met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de
12 maanden na het optreden van de acute DVT moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van rivaroxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie ais deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties

- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longembolie (LE) na een acute DVT (>12 maanden na net optreden van
een acute DVT).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofie! door een arts-specialist.
xan voor hoog-risicopatiénten die een voortgezette behandeling nodig
hebben, de terugbetaling van de betrokken farmaceutische speciaiiteit
op basis van rivaroxaban na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare
behandeling met de betrokken farmaceutische speciaiiteit op basis van
rivaroxaban of met een ander oraal anticoagu'ans. voorgeschreven in
dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, worden
toegestaan voor de lange termiin secuindaire preventie. Hiervoor
attesteert de pehandelende arts dat de rechthebbende iijat

- aan recurrente idiopathische veneuze tromba-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofiiie:

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker;

- andere.

Ce behandeiende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen dat hij‘zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, I'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du traitement, pour une période suppiémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée &
base de rivaroxaban jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigle).

- 8 mois (traitement avec ta spécialité pharmaceutique concernée a
base de rivaroxaban jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigie).

3. Soit, la prolongation du traitement pour Ja prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans ia méme
indication que celle du présent paragraphe er tenant compte du fait que
le fraitement avec {a spécialité pharmaceutique concernée a base de
rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la
TVP aigle.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban. aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une periode de 12 mois, du fait :

- d’'une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications

- et/ou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

4. Soit, ia prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d'embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP aigle (>12 mois aprés la
manifestation d’une TVP aigie).

Aprés évaluation annuelie du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste. e remboursement pour la spécialité
pharmaceutigue concernée a base de rivaroxaban peut étre autorisé,
aprés > ou = 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban ou avec
un auire anticoagulant orale, prescrit dans la méme indication que
celie du présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention
secondaire a iong terme. A cet effet, ie médecin traitant atteste que le
bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- thrombophilie ;

- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine |,
- mutation du facteur V de Leiden :

- mutation de la prothrombine ;

- cancer actif ;

- autre.

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée.

Si ta demande de rembcursement pour la prévention secondaire a
tong terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer qu’ii‘elle est en possession d'une confirmation écrite
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van een aris-speciallst, dat de [ange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 15 ml/min. Bij deze rechthebbenden is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend -
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert dat
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische speciafiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend - arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder “b”
van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden.

e) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

d'un médecin-spécialiste que le traitement 4 long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clearance de la créatinine < 15 mi/imin, pour lesquels 'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne [a fonction
rénale.

c) L'auforisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base du formulaire de demande, dont le madéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans la situation
décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également qu'il sait que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posclogie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe 11l du
présent arrété, et dont la durée de validité est limitée & un maximum de 12
mois.

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée &
base de rivaroxaban avec un autre anticoaguiant oral de la catégorie B-303
ou B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban

(§ 6390000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
I I O R A =)
(T A I U= B2

Ll et bttt | | (aansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lia - Acute diep veneuze trombose (DVT)

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verkiaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
rivaroxaban gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembolie) na een acute DVT,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische

specialiteit zijn vermeld.

Datumvan DVT: U L /L L /L0 L L L

De terugbetaling is nodig voor:

o 3 maanden
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o 6 maanden

c 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximaie posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend — arts.

IIb — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (fot max.12 maanden na het optreden van een

acute DVT)

u] Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute DVT, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld.

lk verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken . (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

lk verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische speciaiiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - arts.

lic = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paraqraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden ha het optreden van de

acute DVT moet plaatsvinden

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwilie van zijn/haar risicoprofiei heeft deze rechthebbende wegens,
= onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de hetrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische speciaiiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute DVT.
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lld — Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na een acute DVT (>12 maanden na het

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - aris.

optreden van een acute DVT)

]

Ik ondergetekende,dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute DVT heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na =
12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een famaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik
hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verklaar dat deze rechthebbende
a lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie
Of
o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
o actieve kanker

[WIR- 14 o 1T 4 Y PP

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban_aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden
zal opvolgen en dat ik deze patiént 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het
risicoprofiel en bevestiging van de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend - arts.

lll - Identificatie van de arts in punt i hierboven vermeld:

LU PP b b PPl dd ) aam

T T T I QT )
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L1 |-
L1

L] F-L -0t | rizivne
LLA7i Lt ]| (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité phamaceutique a base de rivaroxaban
(§ 6390000 du chapitre IV de I' AR 1" février 2018)

1 ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a FOA.)

L]

O A A R N L)

L LL L LT gL ] renom)

L1

[l

i Lt | | numérodaffiiation)

Il - Eléments a confirmer par le médecin traitant :
lla - Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP)

[n}

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse
profonde) aigiie a besoin d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban pour le
traitement et la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) a la suite d'une TVP aigué, conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité¢ pharmaceutique
concernée.

Date de la TvP; L LIyl Lyl LUl LD

Le remboursement est nécessaire pendant:
c 3 mois
o 6 mois

o 12 mois

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lib - Poursuite du traitement pour la prévention_ secondaire aprés une TVP aigile (jusqu’a max.12_mois agrés la

manifestation de la TVP aigiie)

a

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire aduite mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP aigiie
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec ia spécialité

pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spéciaiité
pharmaceutique concernée, jusqu’a maximum 12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aigue, et ce confermément aux
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dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lic = Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre

anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication gue celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban_doit débuter maximum 12 mois aprés Ia

manifestation de la TVP aigiie

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une TVP aigle
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d’une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce hénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagufant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.

Jatteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concermnée & base de rivaroxaban commence dans le délai
de 12 mois aprés le début de la TVP aigué.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique cancernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lid — Traitement & long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie puimonaire (EP) aprés une

TVP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aigiie

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d’'une TVP aigiie
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban ou avec un autre anticoagulant
orale, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d'une
confirmation écrite d'un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire

o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante
Ou
o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :

o thrombophilie
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o déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
a mutation du facteur V de Leiden

o mutation de la prothrombine

o cancer actif

T AU . L it i e e e,

J'atteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.
J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base de rivaroxaban est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par
an & un médecin spécialiste. pour un contréle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.
Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement ies mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée,
J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de Xla spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne ia fonction rénale.
Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, & disposition du
médecin conseil.

Il = ldentification du médecin mentionné ci-dessus au point Il

O O A0 1))

(T T A A A 1)

- DL -0 - e INAMI

/ / {1 ] (date)

(cachet) e, (signature du médecin )
ab) In § 6390000, wordt de inschrijving van de volgende ab) Au § 6390000, V'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ! 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
XARELTO 10 mg BAYER ATC: BO1AFQ1
B8-3C3 3680-162 98 filmombulde tabletten, 1C mg 98 comprimés pelliculés, 10 mg T 229,61 229,91 9,90 15.00
3680-162 201,88 201,88
B-3C3 * 0793-414 1 filmomhulde tablet. 1G mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg T 2,2561 2,2581
B-303 ** 0793-414 1 filmomhulde tablet. 10 mg 1 comprimé peticuié, 40 mg T 2,1836 2,1836
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B-303 *** 0793-414

1 filmomhulde tablet, 10 mg

l 1 comprimé pelliculé, 10 mg

I 2,2992 I 2,2992J 0,1010 L0,1531

XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFO1

B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelliculés, 15 mg T 72,28 72,28 8,00 12,10
2888-659 57,68 57,68

B-303 2888-642 42 filmomhulde tabletten, 16 mg 42 comprimés pelliculés, 15 mg T 103,89 103,89 8,00 12,10
2888-642 86,562 86,52

B-303 2888-667 98 filmombhulde tableiten, 15 mg 98 comprimés pelliculés, 15 mg T 229,91 229,01 9,80 15,00
2888-667 201,88 201,88

B-303 * 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 2,2561 2,2561

B-303 ** 0750-695 1 filmomhuide tablet, 15 mg 1 comprimé peiliculé, 15 mg 2,1836 2,1836

B-303 ™ 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 2,2992 2,2992 | 0,1010 | 0,1531

XARELTO 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1

B-303 2888-675 28 filmomhuide tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg T 72,28 72,28 8,00 12,10
2888-675 57,68 57,68

B-303 2888-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimeés pelliculés, 20 mg T 229,91 229,91 9,90 15,00
2888-683 201,88 201,88

B-303 * 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 2,2561 2,2561

B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablef, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 2,1836 2,1836

B-303 *** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 2,2992 2,2992 0,1010 0,1531

ac) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

ac) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1i
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730.84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL '
4197-661 1575,81 1575,81
B-255* 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: L04ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730.84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-255* 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soiution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soiution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
IDACIO 40 mg/0,8 mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-895 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 296,29 296,29 8,00 12,10
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
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4197-695

262,64 262,64

B-255 * 7727-282 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 285,5100 | 285,500
voor injectie, 50 mg/mi injectable, 50 mg/mL

B-255 ** 7727-282 1 injectiefiacon 0.8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 278,4000 | 278,4000
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

ad) In § 6570000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

ad) Au § 6570000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Cemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
EXEMESTAN SANDOZ 25 mg ' SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ) ATC: L02BG06
chapitre: 1)
A-107 2745-024 30 filmomhulde tabletten, 25 mg 30 comprimés pelliculés, 25 mg G
2745-024
A-107 2745-016 100 filmomhuide tabletten. 25 mg 100 comprimés pelliculés, 25 mg G
2745-016
A-107 * D0759-282 1 filmombhulde tablet, 25 mg 1 comprimé peiliculé, 25 mg G
A-107 ** 0759-282 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé peiliculé, 25 mg G
A-107 *** 0759-282 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé. 25 mg G
EXEMESTANE ACCORD HEALTHCARE 25 mg ACCORD HEALTHCARE (2ie ook hoofdstuk: { / voir aussi ATC: L02BGOS
chapitre: I}
A-107 2955-250 30 filmomhulde tabletten. 25 mg 30 comprimés pelliculés, 256 mg G
2955-250
A-107 2976-348 100 filmomhulde tabletten. 25 mg 100 comprimés pelliculés, 25 mg G
2976-348
A-107 * 0750-380 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
A-107 ** 0750-380 1 fi'lmomhuide tablet, 25 mg 1 comprimé pellicuté, 25 mg G
A-107 *** 0750-380 1 filmemhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G

ae) In § 6660000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6660000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair
accident (CVA) en een systemische embolie (SE) bij volwassen
rechthebbenden met niet-valvulair atriumfibrilleren geassocieerd aan een of
meerdere van de volgende andere risicofactoren:

- Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische
embolie;

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %;

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2
of hoger;

- Leeftijd > of = 75 jaar;
- Diabetes mellitus
- Coronair lijden

- Arteriéle hypertensie

ae) Au § 6660000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6660000

a) La spécialité pharmaceutique fait objet d'un remboursement si elle est
utilisée dans la prévention de I'accident vascuiaire cérébral (AVC) et de
I'embolie systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une
fibrillation auriculaire non valvulaire associée & un ou plusieurs autres facteurs
de risque suivants:

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie
systémique;

- Fraction d'éjection ventricuiaire gauche < 40 %,

- Insuffisance cardiague symptomatique, classe > ou = 2 New York Heart
Association (NYHA);

- Age > ou =75 ans,
- Diabéte
- Coronaropathie

- Hypertension artérieile
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b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende aris, kennis {e hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld,
meer bepaald dat een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt
aangeraden:

- voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoomis
(creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 ml/imin);

- voor rechthebbenden met minstens twee van de voigende
eigenschappen :

- leeftijd > of = 80 jaar;
- lichaamsgewicht < of = 60 kg;
- serumcreatinine > of = 1,5 mg/dl (133 micromol/l).

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden
gebruikt bij een creatinineklaring <15 ml/min.

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arls op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
ants die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- dat hij/zij er zich foe verbindi de bepalingen vermeid onder punt b)
en f) te respecteren.

d) Aanvraag tot verlenging:

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek “aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts die
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 12 maanden.

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b}
en f) te respecteren.

e} Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
“b” van bijlage |ll van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

f) Gelijktljdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit
met andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans ie résumé
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Lors de la demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique en
question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des dispositions
figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait qu’ une
posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour est recommandée :

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévére (CICr
de 15 a 29 ml/min);

- pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques
suivantes :

-&ge >ou=80ans;
- poids corporel < ou = 60 kg ;
- créatinine sérique > ou = 1,5 mg/d} (133 micromoles/L).

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en
cas de clairance de la créatinine <15 mt/min.

c) L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans 'annexe A du
présent paragraphe, ddment complété et signé par le médecin responsable du
traitement.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande,
dans la situation visée au point a) ci-dessus;

- qu'il s'engage a tenir & la disposition du médecin consell les éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- qu'il s'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et
f).
d) Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans
I'annexe A de la présente réglementation, et la rubrique “demande de
prolongation” diment complété et signé par le médecin traitant,
Pautorisation de remboursement peut étre prolongée pour des périodes
renouvelables de maximum 12 mois.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres mentionnés
au point a) ;

- qu'it s'engage a tenir & la disposition du médecin conseil les éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire ;

- qu'il s'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et
f.
e) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au

pénéficiaire V'attestation dont le modéle est fixé sous le point "b” de I'annexe !
du présent arrété, dont la validité est limitée & un maximum de douze maois.

f) Le remboursement simultané de 1a spécialité pharmaceutique concernée
avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais
autorisé.
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BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban ingeschreven in § 6660000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

1 - identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
T I I A A 1)

PPttt p it il biltillid]voomaam

Lo i b it bbb 1] ! (eansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

' Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie
7 Linkerventrikelejectiefractie < 40 %
i Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger
Leeftijd 2 75 jaar
L | Diabetes mellitus
Coronair lijden

7 Arteriéle hypertensie

Ik verkiaar tevens

2 dat ik weet dat voor het aantal vergcedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie van 2 x
5 mg per dag. overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld;

kennis te hebben genomen van de bepaiingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. meer bepaald dat:
- een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt aangeraden:

- voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 ml/min);
- voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende sigenschappen
= |eeftijd 2 80 jaar;
*  lichaamsgewicht < 60 kg;
= serumcreatinine 2 1,5 mg/di (133 micromol/L)
- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij een creatinineklaring <15 ml/min.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van
de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten;

1 Eerste aanvraag:

Ik verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) var §6660000 van
hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.
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Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b} en f) van §6660000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de terugbetaling van de betrokken farmaceutische
specialiteit noodzakelijk is.

1 Aanvraag tot verlenging:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de
criteria die onder punt a) van §6660000 van hoofdstuk 1V van het KB van 01-02-2018 zijn vermeid.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §6660000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de terugbetaling van de
betrokken farmaceutische specialiteit noodzakelijk is.

i - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

LIt PPttt il 1] (naam)
N I I I O I O O O O B AR R (7Tt
- L=t -t rzives)

l / / | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'apixaban inscrite au § 6660000 du chapitre

IV de I'A.R. du 1 février 2018.

rénom, N°d’affiliation a I’'O.A.):

 ~ Identification du bénéficiaire (nom
0 Y T Y N =)
LS P PP PP f bbbl gy | prénom)

I T A Y O Y I I R G C e )

Il = Eléments a attester par le médecin tfraitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d’une fibrillation auriculaire non
valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants :
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[ Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’embolie systémique

71 Fraction d’éjection ventriculaire gauche <40 %

I Insuffisance cardiaque symptomatique, classe = 2 New York Heart Association (NYHA)
TAge 275 ans

[ Diabéte

0 Coronaropathie

[ Hypertension artérielle

Jatteste aussi que

"1 je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale de 2 x 5
mg par jour, conformément aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée ;

I jai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

- une posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour est recommandée :
- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévére (CICr de 15 & 29 ml/min),
- pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques suivantes :
= 4agez80ans;
»  poids corporel <60 kg ;
v créatinine sérique 2 1,5 mg/dl (133 micromoles/L).
- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas de clairance de la créatinine <15 mi/min.

Jatteste aussi que je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais autorisé.

7 Premiére demande:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §6660000 du chapitre IV de 'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §6660000 du chapitre IV de I'AR du
01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

Demande de prolongation:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans ia
situation visée au point a) ci-dessus du §6660000 du chapitre 1V de I'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a ia situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §6660000 du chapitre IV de AR du
01-02-2018.
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Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire.

lll - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point II:
LI L L PP LA | nom)
T O I A R 1)
I I O Y I I O O I R L2

Ll L (date)

(cachet)y ... v e (signature du médecin )
af) In § 6660000, wordt de inschrijving van de volgende af) Au § 6660000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als voigt; remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
ELIQUIS 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF02
BELGIUM
B-303 3018-207 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg T 215,93 215,93 9,90 15,00
3018-207 189,08 189,08
B-303 * 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,2353 1,2353
B-303 ** 0753-285 1 filmamhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,1930 1,1930
B-303 *** 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,2580 1,2580 | 0,0589 | 0,0893
ELIQUIS 5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF0Q2
BELGIUM
B-303 3018-199 168 filmomhulde tabletten, 5 mg 168 comprimés pelliculés, 5 mg T 215,93 215,93 9,90 15,00
3018-198 189,08 189,08
B-303 * 7703-390 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg T 1,2353 1,2353
B-303 ** 7703-380 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg T 1,1930 1,1930
B-303 *** 7703-390 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg T 1,2580 1,2580 0,0589 0,0893
ag) In § 6740000, worden de volgende specialiteiten ag) Au § 6740000, les spécialités suivantes sont supprimées:
geschrapt:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DACOGEN 50 mg JANSSEN-CILAG ATC:L01BCO8
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A-28*

A-28 **

7705-635

7705-635

7705-635

1 injectieflacon 50 mg poeder
voor oplossing voor infusie, 50
mg

1 injectieflacon 50 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 50 mg

1 injectieflacon 50 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 50 mg

1 flacon injectable 50 mg
poudre pour solution pour
perfusion, 50 mg

1 flacon injectable 50 mg solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mg

1 flacon injectable 50 mg solution
pour perfusion (intraveineuse), 50
mg

ah) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ah) Au § 6780000, les spécialités suivantes sont insérées:

Beraming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem:
Base de
buiten remb,
bedrijf/
ex-usine } buiten
bedrijf /
ex-usine
{DACIO 40 mg FRESENIUS KAB) ATC: LO4ABO4
B-248 4197-681 6 voorgevulde spuiten 0.8 mi 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-248 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie. 50 mg/mt solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KAB! ATC: LO4ABO4
B-248 4197-687 6 voorgevulde pennen C,8 mL 6 stylos prérempiis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie. 40 mg sojution injectable. 40 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-248 * 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempii 0,8 mL solution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-248 ** 7726-028 1 voorgevulde per 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectle, 40 mg injectable, 40 mg

ai) In § 7100000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

ai) Au § 7100000, finscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit::

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Brijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
IMNOVIC 1 mg CELGENE ATC: LO4AX06
7708-191 14 capsules, hard, 1 mg 14 gélutes, 1 mg 6000,00 6000,00
A-29* 7738-191 1 capsule, hard. 1 mg 1 gélule. 1 mg T 454,7936 | 454,7936
A-29 ** 7708-191 1 capsule. hard, 1 mg 4 gélule, 1 mg 454.2857 | 454,2857
IMNCVID 2 mg CELGENE ATC: LO4AXCS
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7708-209 14 capsules, hard, 2 mg 14 gélules, 2 mg 6000,00 6000,00

A-29* 7708-209 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg 454,7936 | 454,7936

A-29 ** 7708-209 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg 454,2857 | 454,2857

IMNOVID 3 mg CELGENE ATC: LO4AX06
7708-217 14 capsules, hard, 3 mg 14 gélules, 3 mg 6000,00 6000,00

A-29 * 7708-217 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3mg 454,7936 | 454,7936

A-29** 7708-217 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg 454,2857 | 454,2857

IMNOVID 4 mg CELGENE ATC: L0O4AX06
7708-225 14 capsules, hard, 4 mg 14 gélules, 4 mg 6000,00 6000,00

A-29* 7708-225 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 454,7936 | 454,7936

A-29 ** 7708-225 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg T 454,2857 | 454,2857

aj) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

aj) Au § 7220000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-681 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-255 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
aplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1676,81 1575,81
B-255* 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

ak) In § 7280000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7280000

a) De specialiteit komi in aanmerking voor vergoeding ais monotherapie bijj
pati&nten van 18 jaar of ouder indien zij wordt toegediend voor de
behandeling van CD30-positief Hodgkin lymfoom (HL):

- met een verhoogd risico op een recidief of progressie na autologe
stamceltransplantatie (ASCT), gedefinieerd als de aanwezigheid van ten
minste twee van de volgende risicofactoren:

- Gerecidiveerd of progressief HL die optrad <12 maanden na de
eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor eerstelijnstherapie

ak) Au § 7280000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7280000

a) La spécialité fait 'objet d’un remboursement, en tant que monothérapie,
chez les patients 4gés de 18 ans ou plus si elle est administrée pour le
traitement du lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30:

« a risque accru de récidive ou de progression aprés une transplantation de
cellules souches autologues (TCSA), définie comme la présence d’au
moins deux des facteurs de risque suivants :

- LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois apres la fin du
traitement de premiére ligne ou LH réfractaire au traitement de premiére
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- Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie
zoals vastgesteld met CT- enfof PET scan

- Extranodale ziekte bij recidief pre ASCT
- B-symptomen bij recidief pre ASCT
- Twee of meer eerdere salvage therapieén.
+ dat gerecidiveerd of refractair is:
- hetzij na autologe stamceltranspiantatie (ASCT),

- hetzij na ten minste twee eerdere therapieén wanneer ASCT of
combinatiechematherapie geen behandeloptie is.

b) Eenmalige herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab
vedotin na een initi¢le behandeling met brentuximab vedotin komt in
aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan alle onderstaande
voorwaarden:

- Patiénten moeten een complete of partiéle respons bereikt hebben met
de initiéle behandeling met brentuximab vedatin, zoals gedefinieerd
door de meest recente International Working Group {IWG)
responscriteria

- De patiénten moeten de initiéle behandeiing met brentuximab vedotin
stopgezet hebben tijdens de periode in remissie,

- De patiénten moeten vervolgens ziekteprogressie of herval
ondervinden,

- Patiénten die voorafgaand een
stamceltransplantatie kregen komen in aanmerking voor herbehandeiing
indien de eerste toediening van de herbehandeling met brentuximab
vedotin plaatsvindt > 100 dagen na de transplantatie.

c) Voor het aantal terugbetaalbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posologie van 1.8 mg/kg, eenmaal per 3 weken. Het
maximaal aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.

d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend arts van een medisch verslag dat de e'ementen vermeldt die
toelaten de diagnose te stelien en dat de vroegere en recente evolutie van
de aarndoening (laboresultaten, aard van de behandeling{en)) chronologisch
beschrijft, alscok het aanvraagformulier waarvan het model opgenomen is
in bijlage A van de huidige paragraaft, voiledig ingevuld en ondertekend dcor
een arts-specialist in de interne geneeskunde, houder van de bijzondere
beroepstitel in klinische hematologie verantwoorde!ijk vocr de behandefing.

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de boven
vermeide arts-specialist, gelijktijdig:

1. Hijizij vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosesteiling;

2. Hij/zij vermeldt de elementen die toelaten:

2.1. het boven vermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verbonden is,

2.2. de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis;

3. Hij/zij verbindt er zich toe aan de adviserend arts de bewijsstukken
ter beschikking te stellen, die aantonen dat de patiént zich in de
geattesteerde situatie bevindt;

4. Hijizij verbindt er zich toe een evaluatie uit de voeren van de
klinische toestand van de patiént na een behandeling met 4 cycli en
na een behandeling met 8 cycli;

5. Hij/zii verbindt er zich toe de behandeling met de betrokken
specialiteit te stappen bij falen van de therapie, ziekteprogressie of
intolerantie zoals beschreven in de Samenvatting van de Product
Kenmerken (SKP);

ligne

- Meilleure réponse de RP ou MS 3 la thérapie de sauvetage [a pius
récente, telle que déterminée par un scan CT et/ ou PET

- Atteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT
- Sympidémes B au moment de la récidive pré-ASCT
- Deux ou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes
- récidivant ou réfractaire:
- so0it aprés une transplantation autologue de cellules souches (TCSA),

- soit aprés au moins deux thérapies antérieures lorsqu'une TCSA ou
une chimiothérapie combinée ne sont pas des options de traitement.

b) Un retraitement unique par une spécialité sur base de brentuximab vedotin
aprés un traitement initial par brentuximab vedotin est éligible au
remboursement si toutes les conditions suivantes sont remplies :

- Les patients doivent avoir obtenu une réponse compléte ou partielie avec
le traitement initial par brentuximab vedotin, tel que défini par les plus
récents critéres de réponse de I'international Working Group (IWG).

- Les patients doivent avoir arrété ie traitement initial par brentuximab
vedotin pendant la période de rémission,

- Les patients doivent ensuite connaitre une progression de la maladie cu
une rechute,

- Les patients ayant regu préalablement une greffe de cellules souches
sont éiigibles a un retraitement si la premiére administration du
retraitement avec brentuximab vedotin se produit > 100 jours aprés la
transplantation.

¢) Pour ie nombre de conditionnements remboursables, il est tenu compte
d’une posologie maximale de 1,8 mgrkg, une fois toutes les 3 semaines. Le
nombre maximai de cycles remboursables est limité & 16 par traitement.

d) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseii d’'un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le
diagnostic et décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente de
I'affection (résultats de laboratdire, nature du(des) traitement(s)}, ainsi que
d'un formuiaire de demande aont le modéle est repris er annexe A du présent
paragraphe, complété et signé par un médecin spécialiste en médecine
interne. porteur du titre professiorne! particulier en hématologie clinique,
responsabie du traitement.

En remplissant ce formulaire dans les rubriques ad hoc, le médecin
spécialiste susmentionné, simultanément:

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic,

2. Mentionne les éléments qui permettent:
2.1. d'identifier 'hopital susmentionné auquel il est attaché;
2.2. d’identifier le pharmacien hospitalier concerné, qui collabore
avec I'hdpital mentionné.

3. S’engage & mettre & ia disposition du médecin- conseil les éléments

de preuve confirmant que ie patient se trouve dans la situation attestée;

4. S'engage a effectuer une évaluation de la situation clinique du patient
aprés 4 cycles de traitement et aprés 8 cycles de traitement.

5. S'engage & arréter le traitement avec la spécialité concernée en cas
d*échec de ia thérapie, de progression de la maiadie cu d’intolérance tel
que décrit dans le Résumé des Caractéristiques du produit (RCP).
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6. In geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van
brentuximab vedotin verklaart hij/zij dat de patiént voldoet aan alle
voorwaarden vermeld onder punt b) en verkiaart hij/zij dat hij/zij weet
dat een herbehandeling met brentuximab vedotin siechts éénmalig
in aanmerking komt voor vergoeding

7. Hij/zij verbindt zich ertoe om mee te werken, in toepassing van
punt g) hieronder, aan de registratie en verzameling van de
gecodeerde gegevens die betrekking hebben op de evolutie en
uitkomst van de betrokken patiént.

e) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor een
maximale periode van 12 maanden, in toepassing van de procedure
bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van het koninklijk besiuit van 6 december
2018 over de terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en
van de farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame
ziekte vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek
door het betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in
toepassing van artike! 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoérdineerd
op 14 juli 1994,

Onafgezien van de voarziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend arts, in geval van positieve beslissing:

1. aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden enmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data
van begin en einde van de tosgestane periode ;

2. aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
meedeien toegekend aan zijn patiént, alsook de data van begin en
einde van de toegestane periode;

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt d) 2.2 hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document
bezit bedoeld onder punt e) 3. Met het oog hierop moet de afieverende
apotheker dit attest of deze kopie hechten aan de globale individuele
factuur van de betrokken patignt.

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 28bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialitait
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens aver de evolutie en
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de
evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de
bescherming van de privé-sfeer.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 7280000 van hoofdstuk IV van

het KB van 01 februari 2018)

6. En cas de retraitement par une spécialité sur base de brentuximab
vedotin, il/elle déclare que le patient remplit toutes les conditions
décrites au point b) et il/elle déclare qu'il/elle sait qu’un retraitement par
brentuximab vedatin ne peut étre remboursé qu'une seule fois;

7. S’engage a collaborer, en application du point
g) ci-dessous, & I'enregistrement et la collecte des données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné.

e) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil pour une période
maximale de 12 mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et
9 de l'arrété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subardonnant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare a une
appréciation du Collége de médecins concerné, établi par le Roi en application
de larticle 35bis, § 10 de la Loi relative a Passurance obligatoire soins de
santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, Je
médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. attribue au bénéficiaire concerné un numéro specifique, unique, codé
de fagon a rendre impossible l'identification du bénéficiaire par des
tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée ;

2. communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de Ja
période autorisée ;

3. communique au pharmacien hospitalier visé au point d) 2.2. ci-
dessus, un document sur lequel figure 'identification du bénéficiaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période
autorisée.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’une copie du document visé au
point &) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette attestation
ou cette copie a la facture intégrée individuelle du patient concerné.

g) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de fa Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de la spécialité
pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données codées, relatives & I'évolution el au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet
d‘une évaluation. Les modalités relatives & la nature des données, a
'enregisirement, a la collecte el a 'évaluation sont fixées par le Ministre sur la
proposition de ia Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de la protection de la vie privée.

N I I I O A I I =0
R 1 A I A A G L
LIt Tt bbb 0] | (aanslitingsnummer)
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ll-_ Elementen te bevestigen door een__arts-specialist _in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaambheid in de klinische hematologie;

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde. erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie

verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die 18 jaar of ouder is, lijdt aan een CD30-positief hodgkinlymfoom (HL):

O meteen verhoogd risico op een recidief of progressie na autologe stamceltransplantatie (ASCT). Ik verklaar dat bij
de patiént ten minste 2 van de volgende risicofactoren aanwezig is:
O Gerecidiveerd of progressief HL die optrad <12 maanden na de eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor

eersteiijnstherapie

[ Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie zoals vastgesteld met CT- en/of PET scan
O Extranodale ziekte bij recidief pre ASCT
O B-symptomen bij recidief pre ASCT
0 Twee of meer eerdere salvage therapieén.

O dat gerecidiveerd of refractair is na autologe stamceltranspiantatie (ASCT),

[ dat gerecidiveerd of refractair na ten minste 2 eerdere therapieén en bij wie ASCT of combinatiechemotherapie
geen behandeloptie is,

en verklaar dat het gaat over
[0 een niet eerder met brentuximab vedotin behandelde patiént, of over
O een herbehandeling met brentuximab vedotin na een initiéle behandeling met brentuximab vedotin bij een
patiént die een complete of partiéle remissie bereikte met de initiéle behandeling met brentuximab vedotin, die de
initiéle behandeling met brentuximab vedotin stopzette tijdens de periode van remissie en die vervolgens
ziekteprogressie of herval ondervond;

en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 7280000 van hoofdstuk iV van het KB van 01 februari 2018.
In bijlage voeg ik een medisch versiag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de
vroegere en recente evolutie van de aandoening (laboresultaten. aard van de behandeling(en)) chronologisch beschrijft.

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat mijn patiént zich in
de geattesteerde situatie bevindt.

Ik verbind er mij toe een evaluatie uit de voeren van de klinische toestand van de patiént na een behandeling met 4 cyclien
na een behandeling met 8 cycli.

lkk verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialiteit te stoppen bij therapiefalen, bij ziekteprogressie of bij
intolerantie zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken (SPK).

In geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin verklaar ik dat de patiént voldoet aan alle
voorwaarden voor herbehandeling vermeld onder punt b) van § 7280000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018 en
verklaar ik dat ik weet dat een herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin slechts éénmalig in
aanmerking komt voor vergoeding.

Ik verbind me er eveneens toe, indien miin patiént de vergoeding van de betrokken specialiteit zal verkregen hebben, aan het
College van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee
te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiént, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 7280000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen voor een
behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende met een maximale posoiogie van 1.8 mg/kg per 3 weken.
Het maximale aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.

lll- Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aanqaat:

Ik ben erkend in de inwendige geneeskunde met de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie op basis van
het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten,
houders van de bijzondere beroepstite! in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de kiinische
hematologie.

Ik ben sinds Uu / uw / uuul verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis.

Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:
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V- Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis:
Naam en voornaam:

V- Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

PPttt dddtaam
N A I I I R (TSm0
Lo - Lt d-LL b rizvne

Ll L] {datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base de brentuximab vedotin (§7280000 du chapitre IV de

I'A.R du 01 février 2018).

|- Identification du bénéficiaire {nom , prénom, n°® d’affiliation chez I'0.A.) :

I A T A Y S 1)
Lt PPttt dprenom

LI It bl bbb Ll ] | (numéro daffiliation)
- Fléments a attester par le médecin-spécialiste en médecine interne possédant une gualification particuliére en

hématologie clinique:

Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particuliére en hématologie clinique

certifie que le patient susmentionné, agé de 18 ans ou plus, est atteint d'un lymphome hodgkinien (HL) positif au
CD30:
O arisque accru de récidive ou de progression aprés une transplantation de cellules souches autologues. Je déclare
que le patient présente au moins un des facteurs de risque suivants:
O  LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois aprés la fin du traitement de premiére ligne ou LH réfractaire au
traitement de premiére ligne
O Meilleure réponse de RP ou MS a la thérapie de sauvetage la plus récente, telle que déterminée par un scan CT et/
ou PET
[0 Atteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT
O Symptdémes B au moment de la récidive pré-ASCT
O Deuxou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes.
O récidivant ou réfractaire aprés une transplantation autologue de cellules souches (ASCT);
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OO récidivant ou réfractaire aprés au moins deux thérapies antérieures lorsqu'une ASCT ou une chimiothérapie
combinée ne sont pas des options de traitement;

et certifie qu'il s’agit &’
un patient non traité préalablement par brentuximab vedotin. ou d’

O un retraitement par brentuximab vedotin aprés un traitement initial par brentuximab vedotin chez un patient ayant
obtenu une rémission compléte ou partielle avec le traitement initial par brentuximab vedotin, qui a interrompu
le traitement initial par brentuximab vedotin pendant la période de rémission et qui ensuite a connu une progression
de la maladie ou une rechute ;

et qu'il remplit toutes les conditions du point a) du § 7280000 du chapitre IV de YA.R. du 01 février 2018.

En annexe. je joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le diagnostic et décrivant
chronologiquement Févolution ancienne et récente de laffection (résultats de laboratoire, nature du(des) traitement(s)).

Je m'engage a mettre a la disposition du médecin-conseif les éléments de preuve confirmant que le patient se trouve dans
la situation attestée.

Je mengage & effectuer une évaluation de la situation clinique du patient aprés 4 cycles de traitement et aprés 8 cycles
de traitement.

Je m'engage a arréter le traitement avec la spécialité concernée en cas d'échec de ia thérapie, de progression de la
maladie ou d'intolérance tel que décrit dans le Résumé des Caractéristiques du produit (RCP).

En cas de retraitement par une spécialité a base de brentuximab vedotin, je déclare que le patient remplit toutes les
conditions de retraitement mentionnées au point b) du § 7280000 du chapitre IV de I'AR du 01 février 2018 et déclare que je
sais qu'un retraitement par une spécialité a base de brentuximab vedotin n'est éligible pour un remboursement qu'une seie
fois.

Je m'engage également, si mon patient a recu le remboursement de la spécialité concernée, & communiquer au
Collége des médecins, désigné pat la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du patient concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telles que décrites au point g) du §
7280000 du chapitre IV de 'A.R. du 01 février 2018.

Sur base des éléments susmentionnés, je confirme que ce patient doit recevoir le remboursement d'un traitement avec la
spécialité concernée, en tenant compte d'une posologie maximale de 1.8 mg/kg par 3 semaines. Le nombre maximal de
cycles remboursables est limité a 16 par traitement.

lli- En ce gui concerne ma pratique et I'identification de Phépital concerné:

Je suis reconnu en tant que spécialiste en médecine interne possédant une qualification professionnelle particuliére en
hématologie clinigue selon Farrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins spécialistes
porteurs du titre professionnel particuiier en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des services de stage en
hématologie clinique.

Je suis attaché depuis le Uu / U/ Duuw a Ihopital mentionné ci-dessous.

Le nom et 'adresse compléte de ce service hospitalier sont les suivants:
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V- Identification du médecin spécialiste visé au point Il ci-dessus

0 A I I A Q)

I T O 0 I O A A G

1 I T Y I A O L2V
L7 L7 ] 1 ] (date)

(cachet)

al) In § 7450000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 7450000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute longembolie (LE) in hemodynamisch
stabiele gevallen (max. 12 maanden na het optreden van de acute LE).

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van
de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute LE.
- 8 maanden na het optreden van de acute LE.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute LE.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute LE (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute LE).

Op basis van het risicoprofie! van de rechthebbende kan de toelating
tot tesugbetaling na 3 of 6 maanden worden veriengd voor de
voorigezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de
12 maanden na het optreden van de acute LE moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbend kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van rivaroxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoidoende doeltreffendheid,

(signature du médecin )

al) Au § 7450000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7450000

a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les adultes, pour

1. Soit, le traitement de 'embolie pulmonaire (EP) aiglie dans des cas
hémodynamiquement stables (max. 12 mois aprés la manifestation de
VEP aigiie).

La durée du remboursement par EP dépend du besoin du traitement et
est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés la manifestation de 'EP aiglie.
- 6 mais apres la manifestation de I'EP aigiie.
- max. 12 mois aprés la manifestation de I'EP aigtie.

2. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de thrombose veineuse profonde (TVP) et d'embolie pulmonalre
(EP) aprés une EP aigle (jusqu'a max. 12 mols aprés la manifestation de
IEP aigtie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, 'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec |a spécialité pharmaceutique concernée a
base de rivaroxaban jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de 'EP aigiie).

- 8 mois {traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 2
base de rivaroxaban jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de 'EP aigUe).

3. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans ia méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de V'
EP aigie.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban aprés un
fraitement antérieur avec un autre anticoaguiant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait :

- d’une efficacité insuffisante,
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- veiligheidsproblemen.
~ contra-indicaties
- en/of interacties.

De behandeiende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute LE.

4. Hetzij de iange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longembolie (LE) na een acute LE (>12 maanden na het optreden van
een acufe LE).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel door een arts-specialist,
kan voor hoog-risicopatiénten die een voortgezeite behandeiing nodig
hebben, de terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit
op basis van rivaroxaban na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare
behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
rivaroxaban of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in
dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, worden
toegestaan voor de lange termijn secundaire preventie. Hiervoor
attesteert de behandelende arts dat de rechthebbende lijdt

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een arts-specialist, dat de lange termi;n behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van de
behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met
een creatinineklaring < 15 ml’min. Bij deze rechthebbenden is het gebruik
van deze specialiteit niet aanbevolen.

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale poso!ogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeid, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De machtiging tot vergoeding zai worden afgeleverd door de adviserend —
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvar het modei is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandeiende arts attesteert dat
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behande!ende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepaiingen die in de Samenvatting van de Preductkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermetd.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie cvereenkemstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische speciaiiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

- de problémes de sécurité,
- de contre-indications
- et/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste gue le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée 2 base de rivaroxaban commence dans le
délai de 12 mois aprés a manifestation de 'EP aigué.

4. Soit, la prévention secondaire & long terme des récidives de TVP et
d’embolie pulmonaire (EP), aprés une EP aigie (>12 mois aprés la
manifestation d’'une EP aigie).

Aprés évaiuation annuelle du profii de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour Ja spécialité
pharmacelitique concernée a base de rivaroxaban peut étre autorisé
aprés > ou = 12 mois de traitement remboursable avec une spécialité
pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban ou avec un autre
anticoaguiant orale. prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe. pour ies bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un fraitement prolongé pour la prévention
secondaire a long terme. A cet effet, ie médecin traitant atteste que ie
bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

-~ d'ur ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibies :

- thrombophilie ;

- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ;
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de !a prathrombine ;

- cancer actif ;

- autre.

Le medecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée.

Si ia demande de remhoursement pour la prévention secondaire a
fong terme (> 12 mois) est réaiisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer qu'ii’elle est en pessession d’'une confirmation écrite
d'un médecin-spéciaiiste que le traitement a long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du rembgursement par LE dépend du besoin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clearance de |a créatinine < 15 mi/min, pcur lesquels l'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posalogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée en particulier en ce qui concerne ia fonction
rénale.

¢) L'autcrisation de remboursement sera délivrée par le médecir: conseil sur
base du formulaire de demande. dont le modeéle est repris a 'annexe A du
present paragraphe, et sur ieque! le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans Ia situation
décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans e Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spéciaiité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant alteste également qu'il sait que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions menticnnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de |a spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne a fonction rénale.
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d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend —arts aan de d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au

rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode! vastgesteld is onder “b" bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe Il du
van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot présent arréié, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12
maximaal 12 maanden. mois.

e) Gelijktijdige terugbetaling van de de betrokken farmaceutische specialiteit e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemée a
op basis van rivaroxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303
B-303 of B-235 is nooit toegelaten. ou B-235 n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban

(§ 7450000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.

S T Y 0 I I IR R AE1
O W I A V' )
LA I PP L P P T 1] | (aansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

lla = Acute longembolie {LE) in hemodynamisch stabiele gevallen

m] Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met acute
longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban gedurende
de behandeling en preventie van recidief DVT en LE na een acute LE, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van
de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

DatumvanLE: U LUl LIyl L4

De terugbetaling is nodig voor:
o 3 maanden
o 6 maanden

o 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - arts.

llb = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE (tot max.12 maanden na het optreden van een

acute LE}

m] lik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voorigezette behandeling met de famaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
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farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - arts.

lic ~ Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met-een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de

acute LE moet plaatsvinden

o

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwitle van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens.,
& onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokker
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verkiaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute LE.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - arts.

lid - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na een acute LE (>12 maanden na het
optreden van een acute LE)

[n ]

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of met een
ander oraai anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik
hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verklaar dat deze rechthebbende

c lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embotie

of
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o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
o actieve kanker

[ulE: Lo [T (= RO

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal opvoigen en
dat ik deze patiént 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en
bevestiging van de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend - arts.

lll - Identificatie van de arts in punt ll hierboven vermeld:

I I I I O I B I A .0,
T T A Y B (-1 56,
) L ]-LL -l Rzivee)

L) (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modale de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban

(§ 7450000 du chapitre IV de I' AR du 1€ février 2018)

LTyl l]mom)

T ) A 0 O I I A R =TT,
LI TP T T (numérodaffilation)

Il - Eléments a confirmer par le médecin traitant :
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lla = Embolie pulmonaire aigiie (EP) dans des cas hémodynamiguement stables

Je soussigné. docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire)
aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban pour le traitement et
la prévention des récidives de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une EP aigué, conformément aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Date de FEP; LU L /L LIy LUl

Le remboursement est nécessaire pendant:
o 3 mois
o 6 mois

112 mois

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutigue concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

Ilb - Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aigiie (jusgqu’a max.12 mois aprés la

manifestation de 'EP aigiie)

C

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une EP aigile dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité
pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban, aprés un traitement antérieur de 3 ou 8 mois avec la spéciaiité
pharmaceutique concernée, jusqu’a maximum 12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aiglie, et ce conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée ELTO.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de {a posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, & disposition du
médecin conseil.

llc -~ Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait gue le

traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifestation de I'EP aigiie

jm}

Je soussigné, docteur en médicine. certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une EP aiglie dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque. en raison

o d'une efficacité insuffisante
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lid - Traitement a long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une

o de problémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban commence dans le délai
de 12 mois aprés le début de I'EP aigué.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

EP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’'une EP aigiie)

o

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une EP aigie
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban ou avec un autre anticoagulant
orale, prescrit dans la méme indication que ceile du présent paragraphe, et jatteste que je dispose a cet effet d’'une
confirmation écrite d’'un médecin spécialiste.
J'atteste que ce bénéficiaire
o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante
Ou
o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o thrombophilie
o déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
o mutation du facteur V de Leiden
o mutation de la prothrombine
D cancer actif

DAULTR. it e ras

J'atteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention & long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base de rivaroxaban est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par
an a un médecin spécialiste, pour un contrdle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.
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Je tiens les éiéments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, & disposition du
médecin conseil.

11l — Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il

I I

| | ] tnom)

| | | (prénom)

(cachet)

am) In § 7450000, wordt de inschrijving van de voigende

specialiteiten vervangen als volgt:

(signature du médecin )

remplacée comme suit:

am) Au § 7450000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanyrager/Demandelr)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v i 1t
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb.
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XARELTO 10 mg BAYER ATC: BC1AFO1
B-3G3 3680-162 98 filmomhulde tabietten, 10 mg 98 coemprimés pelliculés, 10 mg T 229,91 229,91 9,90 15,00
3680-162 201,88 201,88
B-303 * 0793-414 1 filmomhulde tabiet, 10 mg 1 comprimé peliicuié, 10 mg 2,2561 2,2561
B-303 ** D793-414 1 filmomhuide tablet, 10 mg 1 comprimé pellicu'é, 10 mg 2,1836 2,1836
B-303 *** 0793-414 1 filmemhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé. 10 mg 2,2952 2,2992 c,i1010 0,1531
XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pellicuiés, 15 mg T 72,28 72,28 8,00 12,1C
2888-659 57,68 57,68
B-303 2888-642 42 filmomhulde tabletten, 15 mg 42 comprimés peliiculés. 15 mg T 103,89 103,89 8,00 12,10
2888-642 86,62 86,52
B-303 2888-667 98 filmomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimés pelliculés, 15 mg T 229,91 229,91 9,90 15,00
2888-667 201,88 201,88
B-303 * 0750-695 * filmomhulde tablet. 15 mg 1 comprimé petliculé, 15 mg T 2,2561 2,2561
B8-303 ** 0750-695 1 filmomhulde tabiet, 15 mg 1 comprimé peiliculé, 15 mg 2,1838 2,1836
B-303 *** 0750-698 1 fimomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 2,2602 2,2992 0.1010 0,1531
XARELTC 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-675 28 filmomhulde tabietten, 2C mg 28 comprimés pelliculés. 20 mg T 72,28 72,28 8,00 12,10
2888-675 57,68 57,68
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B-303 2888-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg T 22991 229,91 9,80 15,00
2888-683 201,88 201,88

B-303 * 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 2,2561 2,2561

B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 2,1838 2,1836

B-303 *** 0750-687 1 filmomhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 2,2992 2,2992 0,1010 0,1531

an) In § 7510000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7510000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT)
wanneer deze behandeld worden met de maximale dosis van 150 mg
tweemaal per dag, onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften
van de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute DVT.
- 6 maanden na het optreden van de acute DVT.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventiec van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute DVT (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute DVT).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
tot terugbetaling na 3 of 8 maanden worden veriengd voor de
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken specialiteit op basis
van dabigatran tot maximum 12 maanden na het optreden van de
acute DVT).

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie {LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de
12 maanden na het optreden van de acute DVT moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van dabigatran na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblernen,

- contra-indicaties

- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT,

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en

an) Au § 7510000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7510000
a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les adultes, pour

1. Soit, le traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigiie
lorsquils sont traités a la dose maximale de 150 mg deux fois par jour,
immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie
parentéraie pendant au moins 5 jours (max. 12 mois aprés la
manifestation de la TVP algtie).

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement
et est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés la manifestation de la TVP aigiie.
- 6 mois aprés la manifestation de la TVP aigiie.
- max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aiglie.

2. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP aigile
(jusqu’a maximum 12 mois aprés manifestation de la TVP aig(e).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, I'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigte).

- 6 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigie).

3. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
dabigatran doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la
TVP aigie.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, ie remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoaguiant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait :

- d’une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications

- et/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée 2 base de dabigatran commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

4. Soit, ia prévention secondaire & long terme des récidives de TVP et
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iongembolie (LE) na een acute DVT {>12 maanden na het optreden van
een acute DVT).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel doer een arts-specialist.
kan voor rechthebbenden met een hoog-risico die een voortgezette
behandeling nodig hebben, de terugbetaling van de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran na = 12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran of met een ander oraal
anticcagulans, voorgeschreven in dezeifde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange termijn
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de
rechthebbende fijdt

- aan recufrente idiopathische veneuze tromko-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voar de lange termiin secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een arts-specialist, dat de iange termijn behandeting voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 30 mi/min. Bij deze rechthebbenden is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Een verlaging van de dosis var 150 mg tweemaai per dag naar een dosis
van 110 mg tweemaal per dag wordt aangeraden bij patiénten die zich in
&én van de volgende situaties bevinden:

~ bij rechthebbenden van 80 jaar of ouder en;

- bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil;

- bij andere rechthebbenden op basis var een individuele evaluatie
van het tfrombo-embolisch risico en het bicedingsrisico. kan deze
verlaagde dosis overwogen worden.

c) De machtiging tot vergoeding zai worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert dat
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepaiingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische speciaiiteit zijn vermeid.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posotogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting var de Kenmerien van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische speciaiiteit zijn vermeld.

d’embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP aigiie (>12 mois aprés la
manifestation d’une TVP aigie).

Aprés évaiuation annueile du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran peut éire autorisé,
aprés 2 12 mois de traitement antérieur remboursable avec ure
spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement proiongé pour la prévention
secondaire a long terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- a’un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibies ;

- thrembophilie ;

-- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ;
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ;

- cancer actif |

- autre.

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
iustifiee.

Si la demande de remboursement pour ia prévention secondaire a
long terme (> 12 meis) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer qu’il/elle est en possession d’une confirmation écrite
d'un médecin-spéciaiiste que le traitement a long terme du bénéficiaire
est indiqueé.

La durée du remboursement par TVP dépend du besain du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
ciearance de la créatinine < 30 ml/min, pour lesquels ['utitisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de ia
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée.

Une diminution de {a dose de 150 mg deux fois par jour a la dose de 110
mg deux fois par jour est recommandée chez les patients se trouvant
dans une des situations suivantes:

- chez les bénéficiaires 4gés de 80 ans cu plus:

- chez les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du
vérapamil;

- chez d’autres hénéficiaires, sur base d'une évaluation individuelle du
risque thromboembolique et du risque de saignement, cette diminution
de ia dose peut ére envisagée.

¢) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseit sur
base du farmulaire de demande. dont le mcdeéie est repris a 'annexe A du
présent paragrapne, et sur lequei ie médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans la situation
décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également qu'i! sait gue le nembre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’'une posologie
maximale confermément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de ta spécialité pharmaceutioue
concernée.
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d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au

rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld Is onder "b” bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de 'annexe Ill du
van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12
maximaal 12 maanden. mois.

e) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op €) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée a
basis van dabigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie B- base de dabigatran avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
303 of B-235 is nooit toegelaten. B-235 n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (§ 7510000 van hoofdstuk 1V van

het KB van 1 februari 2018)

| - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.l.

LU Pt P b bt d )] ) naam)

(N A A A VTS B

LIV P bbb bbb bbb L (aansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lla = Acute diep veneuze trombose {DVT)

m]

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
dabigatran onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmidde! gedurende ten minste 5 dagen, en dit
gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembolie) na een acute DVT, overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn

vermeld.

Datum van DVT; W Uy L L L LUl

De terugbetaling is nodig voor:
0 3 maanden
o 6 maanden

o 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lib — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot max.12 maanden na het optreden van een
acute DVT)

O

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.
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Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute DVT, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken. waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lic = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute DVT moet plaatsvinden

[w]

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
c veiligheidsproblemen
© contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute DVT.

Ik verkiaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken famaceutische speciaiiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedhare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posclogie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.
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lid = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na een acuts DVT (>12 maanden na het
optreden van een acute DVT) )

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het

[m]
verleden een acute DVT heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran of met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik
hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verklaar dat deze rechthebbende
o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie
of
o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
D actieve kanker
w1 o L N PN
Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.
Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden
zal opvolgen en dat ik deze 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en
bevestiging van de verderzetting van de behandeling.
Ik verkliaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit
Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft
- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of
- concomitant behandeld met verapamil en/of
- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het
trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.
Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.
Il - Identificatie van de arts in punt ll hierboven vermeld:
L PP PP bt tdy | naam)
I I T A I B A0 -V,
Lo - LE Lt ef-tr -t frzives

/ | / | (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de dabigatran
(§ 7510000 du chapitre IV de I' AR 1 février 2018)

| = ldentification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d’affiliation a I’OA.

1 I Y G I A A A RS
(T 1 O A AT
Lid v E bbb gy | (numerodafiiiation)

Il - Eléments a confirmer par le médecin traitant :
lla = Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP)

a

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse
profonde) aiglie a besoin d'un traitement avec ia spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran
immediatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au moins 5 jours pour le traitement
et la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une TVP aigué, conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

DatedelaTvP; LU U /L LIyl LI LI LS

Le remboursement est nécessaire pendant:
o 3 mois
2 6 mois

o 12 mois

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement ies mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 110 mg deux fois
par jour lorsqu’il s'agit d'un patient

- agé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d’une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

llb_~ Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie (jusqu'a max.12 mois _aprés la
manifestation de la TVP aigiie)

]

Je soussigné. docteur en meédicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une TVP aigiie
dans les 12 derniers mois.
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Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, jusqu'a maximum 12 mois aprés la manifestation d'une TVP aigle, et ce conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 110 mg deux fois
par jour lorsqu'il s’agit d'un patient

- agé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d’'une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lic = Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie aprés traitement anférieur avec un autre
anticoagulant oral. prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait gue le
traitement avec la_spécialité pharmaceutique concernée 3 base de dabigatran doit débuter maximum 42 mois aprés la
manifestation de la TVP aigile

m]

lid — Traitement & long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire aduite mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP aigle
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d'une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique & base de dabigatran pour une période de 12 mois.

Jatteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran commence dans le délai de
12 mois aprés le début de la TVP aigué.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 110 mg deux fois
par jour lorsqu’il s’agit d’un patient

- agé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d'une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

TVP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’une TVP aigiie)
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Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP aigiie
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base de dabigatran ou avec un autre anticoagulant
oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et [atteste que je dispose a cet effet d'une
confirmation écrite d’'un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire

o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante

Qu

o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o thrombophilie
o déficience en protéine Cfprotéine S ou en antithrombine
o mutation du facteur V de Leiden
n mutation de la prothrombine
o cancer actif

= 11 ) (= S U PSS

Jatteste qu’ une prolongation suppiémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base de dabigatran est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par
an & un médecin spécialiste. pour un contréle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulieérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concermnée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de ia posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 110 mg deux fois
par jour lorsqu’il s’agit d'un patient

- agé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d’'une évaluation individuelle du risque

thromboemboligue et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, & disposition du
médecin conseil.

i - ldentification du médecin mentionné ci-dessus au point il :
N I T T O I O A I O I A

O I O I I N A I O A I I AR R T L)

e T TR I O IS T Y O I A G2V
e LLJL ] ] | (date)

|

| (cachet) e (signature du médecin )
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ao) In § 7510000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ao) Au § 7510000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prils Basisv J 1 il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.V
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg T 230,59 230,59 9,90 15,00
2762-888 202,50 202,50
B-235* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2320 1,2320
B-235* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,1925 1,1925
B-235 *** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2556 1,2556 0,0550 0,0833
PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.V
B-235 2762-714 60 capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg T 83,11 83,11 8,00 12,10
2762-714 67,50 67,50
B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg T 230,59 230,58 9,90 15,00
2762-722 202,50 202,50
B-235* 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2320 1,2320
B-235 ** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,1925 1,1925
B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2556 1,2556 0,0550 0,0833

ap) In § 7520000, worden de volgende specialiteiten

ap) Au § 7520000, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
EXEMESTAN SANDOZ 25 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: LO2BGO6
chapitre: 1)
A-115 2745-024 30 filmomhulde tabletten, 25 mg 30 comprimés pelliculés, 25 mg G
2745.024
A-115 2745-016 100 filmomhulde tabletten, 25 mg 100 comprimés pelliculés, 25 mg G
2745-016
A-115* 0759-282 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimeé pelliculé, 25 mg G
A-115** 0759-282 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pellicuté, 25 mg G
A-115 *** 0759-282 1 filmemhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
EXEMESTANE ACCORD HEALTHCARE 25 mg ACCORD HEALTHCARE (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: LO2BGO06
chapitre: 1)
A-115 2955-250 30 filmomhulde tabletten, 25 mg 30 comprimés pelliculés, 25 mg G
2955-250
A-115 2976-348 100 filmomhulde tabletten, 25 mg 100 comprimés pelliculés, 25 mg G
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2976-348

A-115* 0750-380 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
A-115** 0750-380 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pefiicuté, 25 mg G
A-115 *** 0750-380 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pellicuié, 25 mg G

aq) In § 7750000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7750000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behanrdeling van acute diep veneuze trombose (DVT) (max.
12 maanden na het optreden van de acute DVT).

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften
van de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute DVT.
- 6 maanden na het optreden van de acute DVT.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute DVT (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute DVT).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
tot terugbetaling na 3 of 6 maanden worden verlengd voor de
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken specialiteit op basis
van apixaban tot maximum 12 maanden na het opireden van de
acute DVT).

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische

specialiteit op basis van apixaban tot maximum 12 maanden na het

optreden van de acute DVT).

3. Hetzij de voortgezette behandeling veor de secundaire preventie van
recidief DVT en longempolie (LE) na een eerdere behandeling met een

ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze

van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de

betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen de 12

maanden na het optreden van de acute DVT moet plaatsvinden.

Op hasis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van apixaban na een eerdere behandeiing met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezeifde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid.
- veiligheidsproblemen,
- contra-indicaties

- en/of interacties.

De behandetende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken

farmaceutische specialiteit op basis van apixaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
iongembolie (LE) na een acute DVT (>12 maanden na het optreden van
een acute DVT).

Na jaariijkse beoordeling van het risicoprofie! dcor een arts-specialist,

aq) Au § 7750000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7750000
a) La spéciaiité pharmaceutique est remboursée chez les acultes, pour

1. Soit, le traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) (max. 12
mois aprés la manifestation de la TVP aigie).

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement
et est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés la manifestation de la TVP aiglie.
- 6 mois aprés fa manifestation de la TVP aigie.
- max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aiglie.

2. Sait, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’'embolie pulmonaire (EP), apres une TVP aigiie
{jusqu'a maximum 12 mois apres manifestation de la TVP aigie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire. I'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d'apixaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de la TVP aigle).

- 6 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d'apixaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de la TVP aigle).

3. Soit, la prolongation du traitement pour ia prévention secondaire des
récidives de TVP et d’'embolie puimonaire (EP). aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagutant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec ia spécialité pharmaceutique concernée a base
d’apixaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la
TVP aigle.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, ie remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base d’apixaban, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant ora! prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait :

- d'une efficacité insuffisante,
- de problemes de sécurité,

- de contre-indications

- et/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base d'apixaban commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

4. Soit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d'embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP aiglie (>12 mois aprés la
manifestation d'une TVP aigiie).

Apres évaluation annuelle du profii de risque du bénéficiaire par un
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kan voar rechthebbenden met een hoog-risico die een voortgezette
behandeling nodig hebben, de terugbetaling van de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban na > of = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van
de huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange termijn
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de
rechthebbende lijdt

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

- proteine Clproteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed vaor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 15 mi/min. Bij deze rechthebbenden is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert dat
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialitelt zijn vermeld.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder “b”
van bijlage 1ll van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden.

e) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van apixaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-303
of B-235 is nooit toegelaten.

médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base d’apixaban peut &tre autorisé,
aprés > ou = 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée a base d’apixaban ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires & haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention
secondaire a long terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- thrombophilie ;

- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ,
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ;

- cancer actif ;

- autre.

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée.

Si la demande de remboursement pour 1a prévention secondaire a
long terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer qu'il/elle est en possession d’une confirmation écrite
d’un médecin-spécialiste que le traitement & long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clearance de la créatinine < 15 m¥/min, pour lesquels I'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandeée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée.

c) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concemé se trouvait au moment de la demande dans |a situation
décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également qu'il sait que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe Ill du
présent arrété, et dont la durée de validité est limitée & un maximum de 12
mois.

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée a
base d’apixaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-
235 n'est jamais autorise.
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BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban (§ 7750000 van hoofdstuk IV van
het KB van 1 februari 2018)

N S O B LB

LU L Ui 0 4 4 ) (aanshitingsnummen)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lla — Acute diep veneuze trombose (DVT)

pu ]

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermeide volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
apixaban gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembolie) na een acute DVT,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld.

Datum van DVT: U U /L0 Lyl b L

De terugbetaling is nodig voor:
C 3 maanden
0 6 maanden

212 maanden

lk verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

lk verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie (10 mg (2x5 mg) 2x/d gedurende 7 dagen, gevolgd door 5 mg 2x/d tot 6 maanden, gevolgd door 2.5
mg 2x/d), conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lib — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot max.12 maanden na het optreden van een
acute DVT

a0

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verkiaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgeiopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van apixaban nodig. na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute DVT, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de

maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. meer bepaald wat de nierfunctie betreft.
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Ik houd de bewijsstukken; waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

llc — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie ha een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoaqulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen de 12 maanden na het optreden van_de
acute DVT moet plaatsvinden

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omuwille van zijn/haar risicoprofie! heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute DVT.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken fammaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken famrmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lid - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na_een acute DVT (>12 maanden_na het
optreden van een acute DVT}

a

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde voiwassen rechthebbende die in het
verleden een acute DVT heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van apixaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verkiaar dat deze rechthebbende
o fijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie
of
o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
D actieve kanker

[l 3 Lo 1= - TS
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Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal
opvolgen en dat ik deze 1 keer per jaar zai doorverwijzen naar sen arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en
bevestiging van de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvaiting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aanta! vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.

11 - Identificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld:

(T I O A A A )
T O O IO 2L, EE L)
- et eyt - 1 fRrizvee

Lt L | 1 | (datum)

(stempel) e, (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialite pharmaceutique & base d'apixaban
(§ 7750000 du chapitre IV de I' AR 1" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a 'OA.)

I T O S O )

N 5 O O B L

LI i f st il | [(umerodafiiation)

Il - Eiéments a confirmer par le médecin traitant :

lla - Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP)

=

Je soussigné, docteur en médicine, cettifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse
profonde) aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'apixaban pour le
traitement et la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire)} & ia suite d'une TVP aigué, conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Date de la TVP; W L /L3 L1 L LI LT L
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Le remboursement est nécessaire pendant:
o 3 mois
o 6 mois

o 12 mois

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale (10
mg (2x5 mg) 2x/j pendant 7 jours, suivi de § mg 2x/j jusqu'a & mois, suivi de 2,5 mg 2xf), conformément aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, en
particulier en ce qui concerpe la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

llb_— Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie (jusqu’'a max.12 mois aprés la

manifestation de la TVP aigiie}

0 Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une TVP aigiie
dans les 12 demiers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base d'apixaban, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, jusqu’a maximum 12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aigie, et ce conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lic — Poursuite du fraitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aiglie aprés traitement antérieur avec un autre
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le

traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 3 base d’apixaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigiie

a Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP aigiie
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d’'une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d’interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique & base d'apixaban pour une période de 12 mois.
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J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'apixaban commence dans le délai de 12
mois apres le début de la TVP aigué.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d’'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lid — Traitement & long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une
TVP aigiie {>12 mois aprés la manifestation d’une TVP aigiie

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP aigile
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique & base d'apixaban ou avec un autre anticoagulant oral,
prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d’'une confirmation
écrite d'un médecin spécialiste.
J'atteste que ce bénéficiaire
o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante
Ou
o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
1 thrombophilie
o déficience en protéine C/fprotéine S ou en antithrombine
© mutation du facteur V de Leiden
o mutation de la prothrombine
o cancer actif

L = 114 = P

J'atteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base d'apixaban est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par an a
un médecin spécialiste, pour un contrdle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spéciaiité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernge.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posclogie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particuiier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste quant a Ja nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, & disposition du
médecin conseil.

Il = Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

NEEEENE RN
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O I I 0 I I S A R T

N I I I Y O I Y I I A R LT
LLt7 [Ld7Ld ] | ] (cate)

(cachet)

ar) In § 7750000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

(signature du médecin )

ar) Au § 7750000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
ELIQUIS 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF02
BELGIUM
B-303 3018-207 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg T 215,93 215,93 9,90 15,00
3018-207 189,08 189,08
B-303 * 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg 14,2353 1,2353
B-303 ** 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pellicuié, 2,5 mg 1,1930 1,1930
B-303 *** 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg 1,2580 1,2580 0,0589 0,0893
ELIQUIS 5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF02
BELGIUM
B-303 3018-199 168 filmomhuide tabletten, 5 mg 168 comprimés pelliculés, 5 mg T 215,93 215,93 9,90 15,00
3018-199 189,08 189,08
B-303 * 7703-390 1 filmomhuide tabiet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1,2353 1,2363
B-303 ** 7703-390 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1,1930 1,1930
B-303 *** 7703-390 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1,2580 1,2580 0,0589 0,0893

as) In § 7840000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7840000

a) De toelating die werd uitgereikt voor de specialiteit beschreven in deze
paragraaf voor de inwerkingtreding van de huidige reglementering, behoudt
zijn geldigheid in zijn vergoedingscategorie tot het einde van de
toelatingsperiode die daar vermeld werd.

b) Deze toelating kan het voorwerp zijn van verlengingen voor hernieuwbare
perioden van maximum 48 weken, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage A van deze
regiementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie, die zo tegelijkertijd:

1.

a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

as) Au § 7840000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7840000

a) L'autorisation qui a été délivrée pour la spécialité figurant dans le présent
paragraphe avant 'enirée en vigueur de la présente réglementation,
conserve sa validité dans sa catégorie de remboursement jusqu’a la fin de la
période d'autorisation qui y est mentionnée.

b) Cette autorisation peut faire I'objet de prolongations par périodes
renouvelables de 48 semaines maximum, sur base chaque fois d’'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a 'annexe A de
la présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,

1.

a) pour l'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
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Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was. door een
vermindering met minstens 20 % van het aantat door actieve artritis
aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van
de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire}, vergeleken met
de klinische toestand van de patiént voor de aanvang van de
behandeling.

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, docr een
gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS-
evaiuatie (Numerical Rating Scale), afzonderiijk ingevuid door de
patiént en de arls voor het meest aangetaste grotere gewricht.

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
het lichaamsgewicht van de patiént, de posolegie en het aantal gewenste
verpakkingen vermeldt:

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het coliege van
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
voigens de modaliteiten voorzien in punt e) hierna volgend.

¢) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen houdt rekening met een
aanbevolen dosis van 45 mg, subcutaan toegediend iedere 12 weken. Als
alternatief kan 90 mg gebruikt worden bij patiénten met een lichaamsgewicht
van meer dan 100 kg.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijiage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuid en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie. zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder "e” van bijlage 11} van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 48 weken:

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
op basis van ustekinumab toegestaan, voor zover dat de gecodeerde
gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden
die deze terugbetaling krijgen, kunnen geregistreerd worden en het
onderwerp mogen uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met
betrekking tot de aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de
evaluatie ervan worden door de Minister vastgelegd op voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de Commissie
voor de bescherming van de persoonlijke levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hieronder
beschreven cnder punt f) zich ertoe, voor zijn patiénten die de
terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de petrokken patiént mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemaetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

f) De terugbetaling kan siechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteid door een arts-
specialist in de reumatotogie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735. 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

g) De getlijktijdige toediening van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol, secukinumab, ixekizumab of apremilast is nooit toegestaan.

Caonfirme que ce traitement s’est montré efficace par une
diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d’une arthrite active et de i'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport a la situation clinique du patient avant
I'initiation du traitement.

b) pour l'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce traitement s'est montré efficace & la fois par une

amélioration de minimum 2 points sur i'évaluation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le patient et le médecin pour
Varticulation majeure la plus atteinte.

2. Menticnne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
le poids corporel du patient, la posclogie et le nombre de
conditionnements souhaités;

3. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du patient concemné, suivant les
modalités décrites au point e) ci-dessous.

¢} Le nombre de conditionnements remboursabies tiendra compte de la dose
recommandée de 45 mg, administrée par voie sous-cutanée, toutes les 12
semaines. il est possible d’utiliser 90 mg chez les patients ayant un poids de
plus de 100 kg.

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” ce I'annexe
111 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie recommandée, et dont la durée de validité est
jimitée a une période maximale de 48 semaines;

e) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a V'article 29bis et 35bis de ia Loi du 14
juiliet 1994, notamment en ce qui concerne une medification ultérieure de
i'inscription des spécialités pharmaceutiques, ie remboursement de la
spécialité a base d’ustekinumab est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet d'une
évaluation. Les modalités relatives a ia nature des données, a
i'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le/la Ministre
sur la proposition de ia Commission de Remboursement des Médicaments
aprés avis de la Commission de !a protection de Ia vie privée.

A cet effet, le médecin spéciaiiste en rhumatologie visé ci-dessous au
point f), s’engage. pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiauer au coliége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées reiatives a
P'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées
par iefia Ministre.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordennarce rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatoiogie {(numéro d'identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

g) Le remboursement simu'tané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab. etanercept, agalimumab, golimumab, certolizumab pegol,
sécukinumab. ixékizumab ou apremilast n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor psoriatische artritis

(§ 7840000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingshummer bij de V.1.)

Ll v b ety

{ | 1 (naam)
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LIl Pt rdl | voornaam

LI LI bbbt b b b i) ] (sansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reurnatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént,
die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab,
gedurende minstens 24 weken (minstens 3 toedieningen met 1 voorgevuide spuit) voor de behandeling van:

L onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire),  vergeleken met de  klinische toestand vé6r de aanvang van de  behandeling.

Of
u onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiént en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken, welke maximum 4 toedieningen met telkens 1 voorgevulde spuit van 45
mg omvat. Als alternatief kan maximum 4 toedieningen met telkens 1 voorgevulde spuit van 90 mg gebruikt worden bij patiénten

met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg.
Ik vraag voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 48

weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de behandeling: LiL/LL/LLVL
U..... ka: het gewicht van mijn patiént

uu/uu/unuu (datum waarop de patiént gewogen werd);

U maximum 4 toedieningen van 45 of 90 mg

u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 4 gemachtigde verpakkingen)

of
u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (voor patiénten met lichaamsgewicht van meer dan 100 kg)

(maximum 4 gemachtigde verpakkingen)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt ) van § 7840000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

lil - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer

A A I I I A IR N GiC )
I I A A I O A (S BT
- Lt -l - Rrzve)

s L | (datum)
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(stempel) e (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité a base d'ustekinumab pour une arthrite psoriasique
(§7840000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018)

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I’0.A.):

I I A I I A )

I T Y 0 I T, )

LLL P bbb et i tefl 1] numerodaffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus 4gé d’au moins 18 ans, a déja recu le remboursement d’'un
traitement avec la spécialité & base d’ustekinumab pendant au moins 24 semaines (au moins 3 administrations de 1 seringue
pré-rempli) pour le traitement de :

U poly-articulaire insuffisamment controlée

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d’une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de l'index au HAQ (Heaith Assessment Questionnaire), par rapport a
la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Ou

U de type aligo-articulaire insuffisamment contrélée

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le patient et par ie médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de ia spécialité a base d'ustekinumab pour une
nouvelle période de 48 semaines maximum, laquelle comprend maximum 4 administrations de 1 seringue pré-rempli de 45 mg. H
est possible d'utiliser maximum 4 administrations de 1 seringue pré-rempli de 90 mg chez les patients ayant un poids de plus de
100 kg.

Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous compte tenu:

U de la date présumée de début du traitement : LU/uL/uL UL
... kg: le poids de mon patient:

le Uu/uU/uuUL (date a laquelle le patient a &té pesé)

U maximum 4 administrations de 45 ou 90 mg

u conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (maximum 4 conditionnements autorisés)
ou

U conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (chez les patients ayant un poids de plus de 100 kg.)
{maximum 4 conditionnements autorisés

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les €léments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point ) du § 7840000 du chapitre IV
de 'AR. du 1 février 2018.

1li - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom
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LU LUl L (cate)

(cachet) (signature du médecin)
at)In § 7840000, wordt de inschrijving van de volgende at) Au § 7840000, Vinscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen ais volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ] I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijt /
ex-usine
STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACOS5
B-305 2730-828 1 voorgevulde spuit 1 mi oplossing | 1 seringue préremplie 1 m) 2923,28 2923,28 8,00 12,10
voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml '
2730-828 2667,34 2667,34
B-305* 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 30 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL
B-306 «* 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL

au) In § 7960000, wordt de inschrijving van de volgende au) Au § 7960000, linscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
NEXOBRID 2g/20 g MEDIWOUND GERMANY ATC: DO3BA03
7714-959 1 fles 2 g poeder voorgel, 2g 1 flacon 2 g poudre pour gel, 2 382,54 382,54
g
A-136 ** 7714-959 1fles2ggel.2g 1flacon2ggel2g 405,4900 405,4900
NEXOBRID 5 g/50 g MEDIWOUND GERMANY ATC: DO3BA03
7714-967 1 fles § g poeder voor gel, 5 g 1 flacon 5 g poudre pour gel, 5 956,34 956,34
g
A-136 ** 7714-967 1flesS5ggel, 59 1flacon5ggel, 59 1013,7200 | 1013,7200
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av) In § 8100000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8100000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute longembolie (LE) wanneer deze
behandeld worden met de maximale dosis van 150 mg tweemaal per
dag, onmiddellijk na een behandeling met een parenteraa!
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden
na het optreden van de acute LE).

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften
van de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute LE.
- 8 maanden na het optreden van de acute LE.
- max. 12 maanden na ket optreden van de acute LE.

2. Hetzij de voorigezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute LE {tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute LE).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
tot terugbetaling na 3 of 6 maanden worden verlengd voor de
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden {behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

- 8 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling
met de betrokken farmaceutische speciaiiteit op basis van dabigatran
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet
plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiei van de rechthebbend kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van dabigatran rna een eerdere behandeling met een ander oraa!
anticoagulans, vocrgeschreven in dezeifde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- cnvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties

- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat ce behandeling met de
betroxkken farmaceutische specialiteit cp hasis van dabigatran start
binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acute
LE.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longembolie (LE) na een acute LE {>12 maanden na het cptreder van
een acute LE).

Na jaarfijkse beoordeling van het risicoprofie! door een arts-
specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risico die een
voortgezette behandeling nodig hebben, de terugbetaling van de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran na >=
12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken

av) Au § 8100000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8100000
a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les adultes, pour

1. Soit, le traitement de 'embolie puimonaire (EP) aigie lorsqu'ils sont
traités a la dose maximale de 150 mg deux fois par jour, immeédiatement
aprés un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au
moins 5 jours (max. 12 mois aprés ia manifestation de 'EP aigiie).

La durée du remboursement par EP dépend du besoin du traitement et
est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés la manifestation de 'EP aigie.
- 6 mois aprés la manifestation de 'EP aigie.
- max. 12 mois aprés {a manifestation de 'EP aigtie.

2. Soit, 1a proiongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de thrombose veineuse profonde (TVP) et d’emboiie pulmonaire
{EP) aprés une EP aigle (jusqu’a max. 12 mois aprés la manifestaticn de
I'EP aigie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, I'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du fraitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée &
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de I'EP aigle}.

- 6 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 2
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de 'EP aigtie).

3. Soit, la proicngation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embalie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans ia méme indication
que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que le traitement
avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran deit
débuter maximium 12 mois aprés la manifestation de I' EP aigiie.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spéciaiité pharmaceutique concernée a base de dabigatran aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut éire autorisé pour
une période de 12 mois, du fait :

- d'une efficacité insuffisante,
- de probiémes de sécurite,

- de contre-indications

- et/ou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que ie traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de 'EP aigus.

4. Soit, ia prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d'embolie pulmonaire {EP), aprés une EP aigiie (>12 mois aprés la
manifestation d'une EP aigie).

Apres évajuation annuelie du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spéciaiiste. le remboursement pour ia spécialité pharmaceutique
cencernée a base de dabigatran peut étre autorisé aprés >= 12 mois de
traitement remboursable avec une spéciaiité pharmaceutique concernée
a base de dabigatran cu avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la
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farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran of met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange
termijn secundaire preventie. Hiervoor atiesteert de behandelende
arts dat de rechthebbende lijdt

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
~ mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn
secundaire preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts,
dient deze te bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke
bevestiging van een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling
voor de rechthebbende aangewszen is.

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor
rechthebbenden met een creatinineklaring < 30 ml/min. Bij deze
rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

Een verlaging van de dosis van 150 mg tweemaal per dag naar een
dosis van 110 mg tweemaal per dag wordl aangeraden bij patiénten die
zich in één van de volgende situaties bevinden:

- bij rechthebbenden van 80 jaar of ouder en;

- bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met
verapamil;

- bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie
van het trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico, kan deze
verlaagde dosis overwogen worden.

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende
arts attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt,

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat
de nierfunctie betreft.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
"b" van bijlage 11 van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

méme indication que celle du présent paragraphe, pour les bénéficiaires
a haut risque qui nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la
prévention secondaire a long terme. A cet effet, le médecin traitant
atteste que le bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiepathique récidivante, ou

- d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- thrombophilie ;

- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ;
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine .

- cancer actif ;

- autre.

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est justifiée.

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire a long
terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-ci dait
confirmer gqu'il/elle est en possession d'une confirmation écrite d'un
médecin-spécialiste que le traitement a long terme du bénéficiaire est
indiqué.

La durée du remboursement par LE dépend du besoin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une clearance
de la créatinine < 30 ml/min, pour lesquels [|'utilisation de cette spécialité
n’est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée
en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Une diminution de la dose de 150 mg deux fois par jour & ia dose de 110 mg
deux fois par jour est recommandée chez les patients se trouvant dans une
des situations suivantes:

- chez les bénéficiaires 4gés de 80 ans ou plus;

- chez les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du vérapamil;

- chez d'autres bénéficiaires, sur base d'une évaluation individuelle du
risque thromboemboligue et du risque de saignement, cette diminution de
la dose peut étre envisagee.

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le bénéficiaire
concerné se trouvait au moment de la demande dans la sltuation décrite ci-
dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des modalités
qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également qu’il sait que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’'une posologie maximale
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe lil du
présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12
mois.
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e) Geiijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée a
op basis van dabigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie  base de dabigatran avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
B-303 of B-235 is nooit toegelaten. B-235 n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran
(§ 8100000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

N T A I O I N O I I I AR IR R I G BT

L PP Ll Tttt d] ! (aansiuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lla — Acute longembolie (LE

C Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met acute
longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran
onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmidde! gedurende ten minste 5 dagen, en dit gedurende
de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembolie) na een acute DVT, overeenkomstig de bepalingen die
in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datumvan LE; H L yL by L L LE LY

De terugbetaling is nodig voor:
0 3 maanden
o 6 maanden

o 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

Ilb = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE (tot max.12 maanden na het optreden van een
acute LE)

] Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran nodig. na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE, en dit overesenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische speciaiiteit zijn
vermeld.
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Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posoclogie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken, waarduit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lic — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander
oraal anticoaqulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de

behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute LE moet plaatsvinden

O

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvemmelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute LE.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lid - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na een acute LE (>12 maanden na het
optreden van een acute LE)

]

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na 2 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran of met een
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ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik
hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verklaar dat deze rechthebbende
c lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie
Of
o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
= mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
o actieve kanker

[lR= o e 1) £ S P

Ik verklaar dat een verdere verienging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal opvolgen en
dat ik deze 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en bevestiging van
de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110
mg tweemaal daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- ouder of gelijk aan 80 jaar en/of

- concomitant behandeld met verapamil en/of

- welke een reductie van de dagelijkse dosis ncdig heeft op basis van een individueie evaluatie van het

trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alscok de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

O I A B A =0

0 S A I O R R (TS

(stempel) (handtekening van de arts)
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ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de dabigatran (§ 8100000 du chapitre IV de
I AR du 1°" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a 'OA.)

1 Y I I A M ML)
LA Pttt L]fcrénom)
LI bbb e L] | (numéro d'affiliation)

Il - Eléments a confirmer par le médecin traitant :

lla = Embolie pulmonaire aigtie (EP)

[m]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire)
aiglie a besoin d'un traiterent avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran immédiatement aprés
un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au moins 5 jours pour le traitement et la prévention de
récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une TVP aigué, conformément aux dispositions mentionnées
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Datede /EP; L L LI LI, LI U LY

Le remboursement est nécessaire pendant:
o 3 mois
o 6 mois

o 12 mois

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose 110 mg deux fois par
jour lorsqu’il s'agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- &gé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagcon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d’une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

manifestation de 'EP aigiie)

m]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une EP aigiie dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, jusqu'a maximum 12 mois aprés la manifestation d'une TVP aigile, et ce conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.
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Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spéciaiité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose 110 mg deux fois par
jour lorsqu’il s’agit d’'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- &gé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d'une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éiéments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lic — Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre

anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la_spécialité pharmaceutique concernée 3 base de dabigatran doit débuter maximum 12 mois aprés la

manifestation de 'EP aigiie

[

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une EP aiglie dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d'une efficacité insuffisante

o de problemes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, apres un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base de dabigatran pour une période de 12 mois.

Jatteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concemée a base de dabigatran commence dans le délai de
12 mois apres le début de 'EP aigué.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP})
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose 110 mg deux fois par
jour forsqu'if s'agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- agé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d'une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans ia situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lid — Traitement & long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une
EP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’une EP aigiie)

O

Je soussigné. docteur en médicing, certifie que le bénéficiaire aduite mentionné ci-dessus. qui a souffert d’'une EP aiglie
dans le passé. du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique 2 base de dabigatran ou avec un autre anticoagulant
oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et jatteste que je dispose a cet effet d'une
confirmation écrite d’'un médecin spécialiste.
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J'atteste que ce bénéficiaire

o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante

Ou

o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles .
o thrombophilie
o déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
o mutation du facteur V de Leiden
o mutation de la prothrombine
o cancer actif

1= 10 (=S PPN

J'atteste qu' une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base de dabigatran est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par
an a un médecin spécialiste, pour un contréle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 110 mg deux fois
par jour lorsqu’il s'agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- agé de 80 ans ou plus et/ou

- traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou

- nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d'une évaluation individuelle du risque

thromboembolique et du risque de saignement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du
medecin conseil.

lll = Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointll :

0 I A A O O R (L)
I I I I I O O I R A R T,
(5 I I I I A R L)
Ll L7 L] | |(date)
(cachet) L (signature du médecin )

aw) In § 8100000, wordt de inschrijving van de volgende aw) Au § 8100000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

ICode IVerpakkingen IConditionnements IOpm IPrijs IBasisv II III
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Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.V
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 géiules, 110 mg T 230,59 230.59 9,90 15,00
2762-888 202,50 202,50
B-235* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 11C mg T 1,2320 1,2320
B-235 ** 0794-352 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 116 mg T 1,1928 1.1925
B-235 *** 0754-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule. 110 mg T 1,2556 1.2556 0,0550 0,0833
PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEDT
COMM.V
B-235 2762-714 60 capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg T 83,11 82.11 8,00 12,10
2762-714 67,50 67,50
B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 1560 mg T 230,59 230,59 9.90 15,00
2762-722 202,50 202,50
B-236 * 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg T 1.2320 1.2320
B-235 ** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 géiule, 150 mg T 1.1925 1,1925
B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg T 1,2556 1,2556 0,0550 0,0833

ax) In § 8240000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8240000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze toegediend

wordt voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij
rechthebbenden ouder dan 12 jaar en jonger dan 18 jaar, die aan alle
volgende voorwaarden voldoet:

1. De patiént is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar;

2. Aanwezigheld van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik

van de aanvraag ‘ot terugbetaiing, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI

(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, cndanks een adeguate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-

indicatie ervoor, alle volgende behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie

of fototherapie met UVA en/of UVB),

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0.2 - 0,4
mgrkg/week gedurende minstens 3 maanden,

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voidoend aan één van de twee

volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief:

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit

geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van

ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in de

pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verkiaart in het

ax) Au § 8240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8240000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour e
traitement du psoriasis en plagues modéré a sévere chez des bénéficiaires
agés ce pius de 12 ans et de moins de 18 ans, chez lequel toutes les
conditions suivantes sont remplies :

1. Patient age de plus de 12 ans et de moins de 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporeile cutanée,
BSA (Body Surface Areaj > 10 % cu un PASI (Psocriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454:02) > 10, maigré un
traitement préalable adéquat ayant comporté, a8 moins d'une intolérance
constatée et documeniée ou d'une contre-indication existarte
documentée pour ceux-ci, tous les traitements suivants:

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimicthérapie ou photothérapie avec UVA etiou UVB ),

- méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2 - 0,4
mg’kg/semaine pendant au moins 3 mois,

- ciciosperine & une dose minimaie de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du fraitement avec ia spéciaiité a base
d'ustekinumab ne sera accordé que pour autant gue 'absence de
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
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formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel
terugbetaald worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een rarts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit ap
basis van ustekinumab slechts terugbetaald worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen omvat
(op week 0, op week 4 en op week 16). Het aantal vergoedbare ver pakkingen
houdt rekening met een dosls van 0,75 mg/kg bij patiénten met een
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, met een dosis van 45 mg bij
patiénten met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg en met een
dosis van 90 mg bij patiénten met een lichaamsgewicht van meer dan 100
kg, toegediend in weken 0, 4 en 16.

Een aanvraag voor verlenging van de terugbetaling kan ingediend worden

pneumologie sur (e formulaire de description clinique qui sera tenu a

disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point c)

ci dessous. En cas de tuberculose active, la specialité ne sera
remboursée qu’en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquslies de tuberculose a la radio du thorax), la

spécialité & base d'ustekinumab ne peut éire remboursé que lorsqu’un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente

attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré
depuis au moins 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3
administrations (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 0,75
mg/kg chez les patients ayant un poids corporel de moins de 60 kg, d'une
posologie de 45 mg chez les patients ayant un poids corporel de 60 kg

jusqu'a 100 kg et d’une posologie de 90 mg chez les patients avec un poids

corporel de plus de 100 kg, administrée au semaine 0, 4 et 16.

Une demande de renouvellement du remboursement pourra étre

indien bij de evaluatie die plaatsvindt véor de 4de toediening, de
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de
vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met
de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend
indien de arts beschreven onder punt c) hiema volgend zich ertoe
verbindt om de terugbetaalde behandeling niet na de 28ste week voort te

introduite si, lors de I'évaluation qul a lieu avant la 4iéme administration,
le traitement s'avére efficace, ¢'est-a-dire que la diminution du score du
PAS) est supérieure a 50% par rapponrt a la valeur de départ. A cet effet,
I'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-
dessous s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de
la semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de I'évaluation quia

zetten Indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt véér
de 4de toediening.

¢) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Hel aanvraagformuiier moet ingevuld worden
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis bij adolescenten die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn véor de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken patiént véor de Instelling van
de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na de 2Bste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die
plaatsvindt vaor de 4de toediening;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie, het
lichaamsgewicht van de patiént en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént zich in
de verklaarde situatie bevond;

6. Zich erloe verbindt de gecodeerde gegevens beireffende de evoiutie en
de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan het college van
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
veolgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de aris-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c),
zal de adviserend aris an de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder “e” van bijlage lil van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 28 weken.

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, met een maximum van 2 verpakkingen
van 1 voorgevulde spuit of 1 flacon , rekening houdend met een dosis van

lieu avant la 4iéme administration.

¢) Le remboursement est conditionné par fa fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modeéle est repris dans

I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre

complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le

domaine des traltements systémiques du psoriasis chez les adolescents, qui

ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont

remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres

relatifs & la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le patient
concerné avant l'initiation du traitement;

3. S8’engage 2 ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la

semaine 28 si celui-Ci ne s’avére pas efficace lors de I'évaluation qui a

lieu avant la 4iéme administration;

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie, le

poids corporel du patient et le nombre de conditionnements soubaités;

5. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation

attestée;

6. S'engage a communiguer au collége de médecins, désigné par la

Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées

relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a

I'annexe A de la présente réglementation, signé et dament complété par le

médecin spécialiste en dermatologle visé au point ¢), le médecin-conseil

délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous ‘e

de 'annexe 11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de Ja posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 28 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines, avec un maximum de 2
conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon, tenant compte
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0.75 mg’kg bij patiénten met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, met
een dosis van 45 mg bij patiénten met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en
met 100 kg en met een dosis van 90 mg bij patiénten met een
jichaamsgewicht van meer dan 100 kg, telkens door middel van een
aanvraagformuiier tot verienging, waarvan het mode! als vijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab doeftreffend is gebleken, na 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit of 1 flacon en nadien na nieuwe periode van
maximum 24 weken behandeling met maximum 2 verpakkingen van 1
voorgevulde spuit of 1 flacon, door een vermindering van de PASI-
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de verienging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de patiént en de posclogie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeidt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt g) hierna volgend.

f} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging. waarvan het
modei als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, za!
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het modei is vastgesteld onder “e” van bijlage ili van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantat toegestane verpakkingen beperkt is
in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale periode van 24 weken.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen {oe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet,
nameiijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan. voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp megen uitmaken van
een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie. het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgeiegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de bescherming van de persconlijke
levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie nierboven
beschreven onder de punten ¢) en g) zich ertoe, voor zijn patiérien die de
terugbetaling verkregen hebben. de gecodeerde gegevens betreffende de
evoiutie er de prognose van de betroikken patiént mee te delen aan het
coilege van artsen, aangeauid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaiiteiten bepaald door Minister.

h} De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een aris-
speciaiist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 550.
566, 567 of 569).

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit de speciaiiteit cp basis van
ustekinumab met andere biologische specialiteiten is ncoit toegestaan.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

d'une posologie de 0,75 mg/kg chez les patients ayant un poids corporel de
moins de 80 kg, d'une posologie de 45 mg chez les patients ayant un poids
corporel de 60 kg jusqu’a 100 kg et d’'une posologie de 90 mg chez ies
patients avec un poids corpore! de plus de 100 kg, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de profongation dont fe modéle figure a i'annexe B du
présent paragraphe.

Cette prolongation doit &tre signée et ddment complétée par ie médecin
spécialiste en dermatoiogie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par la spécialité 4 base d’ustekinumab
s'est montré efficace, aprés 3 administrations de 1 seringue pré-rempli
ou de 1 fiacon et ensuite aprés chague nouvelle période de maximum
de 24 semaines de traitement & concurrence d'un maximum de 2
conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 1 fiacon, par une
diminution du score PAS! d'au moins de 50 % par rapport 2 la valeur
de départ;

2. Mentionne ia date présumée de début de la proiongation de
traitement, le poids cerporel du patient et la posologie et le nombre de
conditionnements souhaités:

3. S'engage a communiquer au coliége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives a I'évolution et au devenir du patient concerné,
suivant fes modatités décrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de proiongation dont le modéle figure
a 'annexe B du présent paragraphe. diment compiété et signé par le
meédecin spécialiste en dermatologie, ie médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “g" de 'annexe
111 de I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de vaiidité est limitée a une période maximale de 24 semaines.

g) Afin de permetire & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a i'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification uitérieure de Pinscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire Fobjet d'une évaiuation. Les modalités relatives a !a nature des
données, & 'enregistrement. 4 {a coliecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur !a proposition de Ja Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de la Commission de la protection de Ja vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux
points c) et &) s’engage. pour ses patients qui auront recu le
remboursement, 8 communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments 'es données codées
relatives & i'évoluticn et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

h} Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spéciaiiste en dermatologie (numéro d'identification INAMI se terminant par
550, 566, 567 ou 569).

i) Le remboursement simuitané de [a spécialité a base d’ustekinumab avec
d'autres spécialités biologiques n'est jamails autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van matige tot
ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000 van hcofdstuk IV van het

K.B. van 1 februari 2018)

1 = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.L.) :
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LIT LTl bi ] 11 ] (aansiitngsnummer

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud
is, aan matige tot ernstige plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 8240000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinicerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
van uu/uu/uuud tot nu/uu/uuul (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,
van Lu/uu/uuud tot Lu/uu/uduu (datum van laatste behandeling)

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/uu/uuuy tet u/un/uuuu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de patiént lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op Lu/uu/uiuu (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het

vakje hieronder is aangekruist:

U Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief;

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit of 1 flacon omvat. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste
aantal om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening
houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu

U..... kg: het gewicht van mijn patiént
Lu/uu/uuun (datum waarop de patiént gewogen werd);

U de dosering van 0,75 mg/kg voor een patiént met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor een
patiént met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg, en van 90 mg voor een patiént met een lichaamsgewicht
van meer dan 100 kg

u 3 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg of 80 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van patiént) in weken 0, 4 en 16

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

uuu verpakkingen van 1 flacon van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een patiént met een
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg

of

UL verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een patiént met een

lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg
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of

uuu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een patiént met een
lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 28%® week (na 3 toedieningen) indien de patiént geen vermindering van
zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand véér de instelling van de behandeling. verbind ik

d
mij ertoe de behandeling niet na de 285 week (3 © toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die
plaatsvindt voor de 4% toediening.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.
Il = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV hummer):

1 I A A A R, =E:1,0)

0 A I 0 A A EE L)

o= L -t -t rizvay

LLds DL/ L] ] (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)
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IV = (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént
zich in de volgende situatie bevindt:

1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
U |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMet (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds LU/uu/Uuuu (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

L |k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.
U |k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.
V - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
I v 0 Y A A .21
N 1 I O A UL, EE )
(1 ]- ] |-l 1 - | | (RIZIV n°)
| ] |l | ] |I| ] || (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van
matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.):

LT PPl 1 naam)
O A A A V- L)
LI PP PP L 4] || (ansiuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij adolescenten, verklaar dat de hierboven vermeide patiént minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud
is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab, voor minstens 3
toedieningen met 1 voorgevulde spuit of 1 flacon voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum

24 weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véér de
behandeling.
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Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen). Ik vraag voor mijn patiént de
terugbetaiing van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuun

U ..... kg: het gewicht van mijn patiént
uu/u/uuul (datum waarop de patiént gewogen werd);

U de dosering van 0,75 mg/kg voor een patiént met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor een
patiént met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg. en van 90 mg voor een patiént met een lichaamsgewicht
van meer dan 100 kg

Li 2 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg of 90 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van patiént)

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

Uyl verpakkingen van 1 flacon van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een patiént met een
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg

of

Uudi verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een patiént met een
lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg

of

uup verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een patiént met een
lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.
Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van
1 februari 2018.
i ~ ldentificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
I S O O I A A A G CLTT1))
LIttt i bi bl 1il |voomaam)
D= L id-LEg-Ld ] ) rzivas

L / | i | (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité a base d’'ustekinumab pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré & sévére chez des bénéficiaires agés de plus de 12 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000 du chapitre [V de
I'A.R. du 1% février 2018)

| = Identification du hénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I’O.A.) :

(R O O O A ()
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LIttt ittt ettt d | prenom
LIT LTI Pt b bdd 11 numéro daffiliation)

I - Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des adolescents, certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé de plus de 12 ans et de moins
de 18 ans, est atteint de psoriasis en plagues modéré & sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a)
du § 8240000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018:

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements suivants:

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/uu/unun av ul/un/uuuu (dates du dernier traitement),

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,
du up/u/uuun au v/uu/uuuy (dates du dernier traitement),

U De la ciclosporine a une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uu/uUuu au UL/UL/uLUL (dates du dernier traitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plagues dont souffre le patient répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le wu/un/uuUL (date de 'examen).

Conditions relatives a labsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une

réactivation d’une tuberculose latente.

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

L Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV).

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base
d’'ustekinumab pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré-rempli
ou de 1 flacon. Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer
le traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

U de la date présumée de début du traitement : LU/UU/ULLIL

... kg: le poids de mon patient:
le uu/uu/uuud (date a laquelle le patient a été pesé)

u la posologie de 0,75 mg/kg pour un patient avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un patient avec un
poids corporel de 60 kg jusqu’a 100 kg et de 90 mg pour un patient pesant plus de 100 kg ;

u 3 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du patient) aux semaines 0, 4 et 16

porte le nombre de conditionnements nécessaires a :

uuu conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un patient avec un poids corporel
de moins de 60 kg

ou

uuuU conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un patient avec un
poids corporel de 60 kg jusqu’a 100 kg

ou

uuu conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un patient avec un

poids corporel de plus de 100 kg
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Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le patient ne présente
pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant linitiation du traitement, je
m’'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 28 (3*™ administration) si celui-ci ne s'avére pas
efficace aprés I'évaluation qui est faite avant la 4™ administration.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du patient cancerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 8240000 du chapitre IV
de I'A.R. du 1*" février 2018

(I O 0 (/LT

L - LD d-Es -1 0] (ne INAME

{cachet) (signature du médecin)

IV = (Le cas échéant): Eléments a attester

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné se trouve dans la
situation suivante:

u Radiographie puimonaire positive ou test de Mantoux positif.
U J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence:

SAVEC Lo s (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le up/uLi/uuou (date de début)
- Durant ..... semaines {durée du traitement)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
L Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

(- L= -0 L e iNami

CL s L | (date)
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(cachet) e (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de [a spécialité a base d'ustekinumab pour le traitement du psoriasis
en plaques modéré a sévere chez des bénéficiaires agés de plus de 12 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000 du chapitre IV de
I'A.R. du 1°" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation & I'O.A.):

LIttt LT | nom)
LI bbb g1 prénom)
CLT Tt r P T || (tnuméro daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des adolescents, certifie que le patient mentionné ci-dessus agé de plus de 12 ans et de moins de
18 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec la spécialité & base d’ustekinumab par au moins 3 administrations de
1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon pour le traitement du psoriasis en plaques modéré & sévere.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 3 administrations, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d'ustekinumab pour une
nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements autorisés). Je sollicite pour mon patient le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines est mentionné
ci-dessous, compte tenu:

U de la date présumée de début du prolongement du traitement : Lu/uu/uuun

L ..... kg: le poids de mon patient:
le Lu/uU/uuUL (Date a laquelle le patient a été pesé);

u la posologie de 0,75 mg/kg pour un patient avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un patient avec un
poids corporel de 60 kg jusqu'a 100 kg et de 90 mg pour un patient pesant plus de 100 kg

u 2 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du patient)

porte le nombre de conditionnements nécessaires a :

uuu conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un patient avec un poids corporel
de moins de 60 kg

ou
uuL conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un patient avec un

poids corporel de 60 kg jusqu’a 100 kg

ou
uuu conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un patient avec un

poids corporel de plus de 100 kg

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
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devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 8240000 du chapitre IV
de PA.R. du 1 février 2018).

lIt - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N'INAMI) :
0 T I I I O A AR e

N T IO 0 (1%, )

I 0 I N I B N I I I R R G LU

Li 7 tid/b i ] | (date)

(cachety (signature du medecin)
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ay) In § 8240000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen ais volgt:

ay) Au § 8240000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG" ATC: LO4ACO5
B-314 2730-828 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 m} 2923,28 2923,28 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 mg/ml| solution injectable, 90 mg/ml
2730-828 2667,34 2667,34
B-314* 0799-163 1 voorgevulide spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 80 mg/mL
B-314 ** 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 80 mg/mL

az) In § 8250000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8250000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking bij rechthebbenden
indien ze wordt gebruikt voor het vertragen van de progressie van de
ontwikkeling van cysten en van nierinsufficiéntie van autosomaal
dominante polycysteuze nierziekte (ADPKD), en waarbij de patiént aan de
volgende cumulatieve voorwaarden voldost:

1. Die bij de start van de behandeling tussen 18 en 55 jaar oud is,

2. Die lijdt aan een autosomaal dominante polycysteuze njerziekte
(ADPKD), waarbij echografisch minstens 3 unilaterale of bilaterale
niercysten werden aangetoond indien jonger dan 40 jaar, of minstens 2
cysten in eike nier indien tussen 40 en 55 jaar oud,

3. Die een totaal niervolume heeft van minstens 750m| bij aanvang van
de behandeling, EN

4. Die een glomerulaire filtratie (¢GFRCKD-EPI) heeft van minstens 25
mi/min/1,73m? bij aanvang van de behandeling,

5. Die een snelle ziekteprogressie vertoont met een jaarlijkse toename
van 23% van het aan de lengte aangepaste niervolume en dus behoort
tot subklasse 1C (jaarlijkse toename 3%-4,5%) of 1D (jaarijkse
toename 4,5%-6%) of 1E (jaarlijkse toename >6%) volgens de
publicatie van Irazabal et al., J Am Soc Nephrol, 2015; 26:160-172,

6. Die niet lijdt aan hypernatriémie of volumedepletie,

7. Die geen onderliggend leverlijden heeft noch een voorgeschiedenis
van hepatotoxische reacties op geneesmiddelen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met de maximale posologie van 120 mg per dag, overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de belreffende specialiteit zijn vermeld.

c) De vergoedbaarheid wordt toegestaan indien ze voor de betrokken
specialiteit wordt aangevraagd door een arts-specialist in de inwendige
geneeskunde met specialisatie in de nefrologie die hierdoor

- verklaart ervaring te hebben in de behandeling van autosomaai

az) Au § 8250000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8250000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement chez des bénéficiaires si elle est
utilisée pour ralentir la progression du développement des kystes et de
linsuffisance rénale dans la polykystose rénale autosomique dominante
(PKRAD), et dont les conditions cumulatives suivantes sont remplies pour le
patient :

1. Qui a entre 18 et 55 ans au début du traitement,

2. Qui souffre d’une polykystose rénale autosomigue dominante (PKRAD),
dont I'échographie a montré au moins 3 kystes unilatéraux ou bilatéraux si
moins de 40 ans d’age, ou au mains 2 kystes dans chaque rein si entre 40
et 55 ans d'age,

3. Qui a un volume rénal total d’au moins 750ml! au début du traitement,

4. Qui a une filtration glomérulaire (¢GFRCKD-EPI) d'au moins de 25
ml/min/1,73m? au début du traitement,

5. Qui a des signes d'une évolution rapide de la maladie avec une
augmentation de 23% du volume rénal adapté a |a taille et fait partie de la
sous-classe 1C (croissance annuelle 3%-4,5%) ou 1D (croissance annuelle
4,5%-6%) ou 1E (croissance annuelle >8%) selon la publication d'irazabal et
al., J Am Soc Nephrol, 2015 ; 26 :160-172,

6. Qui ne souffre pas d’hypernatriémie ou de déplétion volémigue,

7. Qui n'a pas de maladie hépatique ni d’historique de réactions
hépatotoxiques aux médicaments.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la posologie
maximale de 120 mg par jour, conformément aux dispositions mentionnées
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
concernée.

¢) Le remboursement est accordé si la demande de remboursement pour la
spécialité concernée st faite par un médecin spécialiste en médecine interne
avec spécialisation en néphrologie, qui ainsi

- alteste avoir de I'expérience dans la prise en charge de la polykystose
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dominante renale polycystose (ADPKD),

d) De terugbetaling wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 6
maanden toegestaan ielkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Heaith platform geidentificeerde en

geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die daardoor:

- Verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) vervuld zijn voér de
instelling van de behandeling:

- Verklaart dat hij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening wordt gehotiden met de maximale posologie overeenkomstig
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het

rénale autosomique dominante (PKRAD),

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouveiabies de
maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth. décrit au point ¢), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies avant
I'initiation du traitement ;

- Sait que le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
d’une posologie maximaie conformément aux dispositions mentionnées dans
ie Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée

Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn vermeld;

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde
pegevens bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend-

arts;

- Zich er toe verbindt de behandefing met tolvaptan te stoppen zodra
de patiént een glomerutaire filtratie (eGFRCKD-EPI) heeft van minder
dan 25 mi/min/1.73m2

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het

akkoord bedoeld in d).

ba) In § 8250000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

attestée;

d).

remplacée comme suit:

- S'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ie patient concerné se trouvait dans la situation

- S’engage a arréter le traitement par toivaptan dés gue je patient aune
filtration gloméruiaire (eGFRCKD-EP!} en dessous de 25 ml/min/1.73m2

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier concerné
dispose, préalablement a la délivrance. d’une épreuve de I'accord visé au point

ba) Au § 8250000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeiir)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
JINARC 15 mg OTSUKA PHARMA SCANDINAVIA ATC: CO3XA01
AB
7715-972 28 tabletten, 15 mg 28 comprimés, 15 mg 1400,00 990,78
Fb-12 * 7715-972 1 tabiet, 15 mg 1 comprimé, 15 mg 53,2539 37,7621
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispasitions
actiket 127 van dit besiuit is het de Particle 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | ie montant di par l'assurance est
bedrag berexend per 28) calculé par 28)
Fb-12 ** 7715-972 1 tablet, 15 mg 1 comprimé. 15 mg 53,0000 37,5082
{Ccnform de bepatingen van {Conformément aux dispasitions
artikel 127 van dit besluit is het de l'articie 127 du présent arréte,
door de verzekering verschuldigde | ie montant dd par 'assurance est
bedrag berekend per 28) calcuié par 28)
JINARC 15 mg + 45 mg OTSUKA PHARMA SCANDINAVIA ATC: CO3XAD1
AB
7715-998 56 tabletten, 15 mg / 45 mg 56 comprimés, 16 mg / 45 mg 1400,00 990,78
Fb-12 * 7715-998 2 tabletten. 60 mg 2 comprimés, 60 mg 63,2539 37,7621
(Confarm de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artike! 127 van dit besiuit is het de l'articie 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par 'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
Fb-12 ** 7715-998 2 tabietten, 60 mg 2 comprimés, 60 mg 53,0000 37,5082
(Conform de bepalingen van (Cenformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant d0 par I'assurance est
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J bedrag berekend per 28)

I calculé par 28)

JINARC 30 mg OTSUKA PHARMA SCANDINAVIA ATC: CO3XA01
AB
7715-980 28 tabletten, 30 mg 28 comprimés, 30 mg 1400,00 990,78
Fb-12 * 7715-980 1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 53,2539 37,7621
(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant dd par {'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
Fb-12 ** 7715-980 1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 53,0000 37,5082
(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de I'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | fe montant do par f'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
JINARC 30 mg + 60 mg OTSUKA PHARMA SCANDINAVIA ATC: CO3XA01
AB
7716-004 66 tabletten, 90 mg 56 comprimés, 90 mg 1400,00 990,78
Fb-12* 7716-004 2 tabletten, 90 mg 2 comprimés, 90 mg 53,2539 37,7621
(Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par I'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
Fhb-12* 7716-004 2 tabletten, 90 mg 2 comprimés, 90 mg 53,0000 37,5082
(Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant dd par 'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
JINARC 30 mg + 90 mg OTSUKA PHARMA SCANDINAVIA ATC: CO3XAD1
AB
7716-012 56 tabletten, 120 mg 56 comprimés, 120 mg 1400,00 990,78
Fb-12* 7716-012 2 tabletten, 120 mg 2 comprimés, 120 mg 53,2639 37,7621
(Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par {'assurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)
Fb-12 ** 7716-012 2 tabletten, 120 mg 2 comprimés, 120 mg 53,0000 37,5082
{Conform de bepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par Fassurance est
bedrag berekend per 28) calculé par 28)

bb) § 8290000 is geschrapt op 01/05/2020.

be) In § 8370000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8370000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair
accident (CVA) en een systemische embolie (SE) bij volwassen
rechthebbenden met niet-valvulair atriumfibrilleren geassocieerd aan een
of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

- Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische
embolie;

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %;

bb) § 8290000 est supprimé au 01/05/2020.

be) Au § 8370000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8370000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d’un remboursement si elle est
utilisée dans la prévention de |'accident vasculaire cérébral (AVC) et de
'embolie systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une

fibrillation auriculaire non valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs

de risque suivants:

- Antécédent d’'AVC, d’accident ischémique transitoire ou d’embolie
systémique;

- Fraction d’éjection ventriculaire gauche < 40 %;
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- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association {(NYHA) klasse
2 of hager;

- Leeftijd >= 75 jaar;

- Diabetes mellitus

- Coronair lijden

- Arteriéie hypertensie

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische speciaiiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts, xennis te hebben genomen van
_de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit ziin
vermeld, meer bepaald dat

- een maximale posologie van 30 mg in één enkele inname per dag
wordt aangeraden:

- voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiéntie
(creatinineklaring tussen 15 tot 50 mi/min);

- voor rechthebbenden met een laag lichaamsgewicht (<= 60 kg);

- bij gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-
gp)-remmers: dronedarone, ciciosporine, erythromycine of
ketoconazoi;

- in geval van overschakeiing van de betrokken farmaceutische
specialiteit naar een anti-vitamine K bij rechthebbenden met een
dagdosis van 30 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit
(omwille van één of meerdere van volgende klinische factoren:
matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL)
tussen 15 en 50 mli/min), laag lichaamsgewicht (<= 60 kg) of
gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-
remmers: dronedarone, ciclosporine, erythromycine of ketoconazol),
de aanbevolen dosis van de betrokken farmaceutische specialiteit
15 mg in €én enkele inname per dag is tot de INR >= 2 of, bijj
ontstentenis hiervan, gedurende 14 dagen. in cit geval is de
vergoeding van 2 verpakkingen van 10 x 15 mg van de betrokken
farmaceutische specialiteit toegestaan;

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt
bij een creatinineklaring <15 mi/min.

c) De machtiging ot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-aris op basis van het aanvraagformulier, waarvan het mode! is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevu'd docr de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Aidus verkiaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a; vermelde situatie bevinat;

- dat hij:zij er zich toe verbindt de bewijssiukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- dat hijizij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b)
en f) te respecteren.

d) Aanvraag tot verlenging:

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het modet in billage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek "aanvraag tot
verienging” ondertekend en behoorlijk ingevuid is door de arts die
verantwooraelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 12 maanden.

Aldus verkiaart de arts:

- Insuffisance cardiaque symptomatique, classe >= 2 New York Heart
Association (NYHA),

- Age >=75 ans;

- Diabéte

- Coronaropathie

- Hypertension artérielle

b) iLe nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP) de ia spéciaiité pharmaceutique concernée.

Lors de la demande de remboursement de la spéciaiité pharmaceutique en
question, le médecin fraitant doit avoir pris connaissance des dispositions
figurant dans le résumeé des caraciéristiques du produit (RCP) de ja
spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait que

- une pesologie maximale de 30 mg en une seuie prise par jour est
recommandée :

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée a
sévere (clairance de la créatinine de 15 a 50 mi/min);

- pour les bénéficiaires présentant un faible poids corporel (<=60 kg) ;

- en administration concomitante d'un des inhibiteurs de la glycoprotéine-
P (P-gp) suivants: dronédarone, ciclosporine. érythromycine ou
kétoconazole ;

- en cas de relais de la spéciaiité pharmaceutique concernée vers un
antivitamine K chez les bénéficiaires recevant une dose journaliére de 30
mg de la spécialité pharmaceutique concernée (en raison d'un ou
plusieurs des facteurs cliniques suivants ; insuffisance rénale modérée a
sévere 1CICr de 15 a4 50 mi/min{ , poids faible (<= 60 kg) ou
administration concomitante d'un des inhibiteurs de |a glycoprotéine-P (P-
gp) suivants: dronédarone, ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole.),
la dose recommandée de la spécialité pharmaceutigue concernée est de
15 mg en une seule prise par jour jusqu'a ce que I'tNR soit >= 2 ou, a
défaut, pendant 14 jours. Par conséquert, le remboursement de 2
conditicnnements de la spécialité pnarmaceutigue concernée 10 x 15 mg
est autorisé ;

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas
de ciairance de ia créatinine <15 ml/min.

cj L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formuiaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe A du
présent paragraphe, ddment compiété et signé par !le médecin responsable du
traitement.

Le médecin déclare:

- que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, dans
la situation visée au point a) ci-dessus:

- qu'll s'engage a tenir & ia disposition du médecin conseil les éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- qu'il s'engage & respecter les dispositions mentionnées au point b) et f).

d) Demande de prolongation

Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe
A de la présente réglementation. et la rubrique “demande de proiongation®
diment compiété et signé par le médecin traitant, "autorisation de
remboursement peut étre prolon-gée pour des périodes renouvelabies de
maximum 12 mois.

Le médecin déclare:
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- dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria - que le bénéficiaire concerné satisfalt toujours aux critéres mentionnés

die onder punt a) zijn vermeld; au point a) ;
- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot - gu'il s'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de de preuves relatives a la situation du bénéficiaire ;
adviserend-arts;
- dat hij/zij er zich toe verbindt de bepalingen vermeld onder punt b) - qu'il s'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et f).
en f) te respecteren.
&) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de e) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous le point "b” de I'annexe !}

“b” van bijlage il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is du présent arrété, dont la validité est limitée a un maximum de douze mois.
tot maximaal 12 maanden.

f) Gelljktljdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec
met andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais
toegelaten. autorisé.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban ingeschreven in § 8370000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Ll LI PPt naam

I O I I O I I I O I O R el B
LI LI PPt L] 01 | (aansluitngshummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

C Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie
Linkerventrikelejectiefractie < 40 %
Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger
O Leeftid = 75 jaar
I Diabetes mellitus
Coronair lijden

Arteriéle hypertensie

lk verklaar tevens

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeid;

kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken fammaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat:
een maximale posologie van 1x30 mg in één enkele inname per dag wordt aangeraden:

- voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsuffici&ntie (creatinineklaring tussen 15 tot 50 mi/min)
is;
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- voor rechthebbenden met een laag lichaamsgewicht (< 60 kg);

- bij gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers. dronedarone, ciclosporine,
erythromycine of ketoconazol;

I in geval van overschakeling van de betrokken farmaceutische specialiteit naar een anti-vitamine K bij rechthebbenden
met een dagdosis van 30 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit (omwille van één of meerdere van volgende
klinische factoren: matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 50 ml/min), laag
lichaamsgewicht (= 60 kg) of gelikiijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers:
dronedarone, ciclosporine, erythromycine of ketoconazol), de aanbevolen dosis van de betrokken farmaceutische
specialiteit 15 mg in één enkele inname per dag is tot de INR 2 2 of, bij ontstentenis hiervan, gedurende 14 dagen. In dit
geval is de vergoeding van 2 verpakkingen van 10 x 15 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit toegestaan;

0 de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij een creatinineklaring <15 ml/min.

Ik weet dat gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticcagulantia van de categorie B-303 of
B-235 nooit is toegelaten;

O Eerste aanvraag:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §8370000 van
hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b} en f) van §8370000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de terugbetaling van de betrokken farmaceutische
specialiteit noodzakelijk is.
U Aanvraag tot verlenging:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de
criteria die onder punt a) van §83700C0 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §837000C van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de terugbetaling van de
betrokken farmaceutische specialiteit noodzakelijk is.

lll - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

Lttt ittt e ee iy mnaam

Ll et byttt voornaamy
e - Lt L L rRizve

L7 it b 1] (datum)
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(stempel} (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'edoxaban inscrite au § 8370000 du chapitre
IV de I'A.R. du 1 février 2018.

(A A 15

Ll Pt b T o] | (numéro draffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d’une fibrillation auriculaire non
valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants ;

L Antécédent dAVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie systémigque
Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %
U Insuffisance cardiaque symptomatique, classe 2 2 New York Heart Association (NYHA)
Agez75ans
Diabete
Coronaropathie

Hypertension artérielle

Jatteste aussi que

. je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale
conformément aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée ;

(1 jai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

une posologie maximale de 1x30 mg en une seule prise par jour est recommandée :

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée a sévére (clairance de la créatinine de 15
a 50 mi/min),

- pour les bénéficiaires présentant un faible poids corporel (< 60 kg),

- en administration concomitante d’'un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants: dronédarone,
ciclosporine, érythromycine ou kétaconazole,

ien cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée vers un antivitamine K chez les bénéficiaires recevant une
dose journaliere de 30 mg de la spécialité pharmaceutique concernée (en raison d'un ou plusieurs des facteurs
cliniques suivants : insuffisance rénale modérée a sévére [CICr de 15 & 50 ml/min], poids faible (= 60 kg) ou
administration concomitante d'un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants: dronédarone, ciclosporine,
érythromycine ou kétoconazole.), la dose recommandée de la spécialité pharmaceutique concernée est de 15 mg en




une seule prise par jour jusqu’a ce que I'INR soit = 2 ou, a défaut, pendant 14 jours. Par conséquent, le remboursement
de 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique concernée 10 x 15 mg est autorisé ;

I la spéciaiité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas de clairance de la créatinine <15 ml/min.

Je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral de la catégorie
B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.
il Premiére demande:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §8370000 du chapitre [V de 'AR du 01-02-2018.

Je mengage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives 3 la situation du bénéficiaire.

Je m'engage & respecter les dispositions mentionnés au point b) et f) ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de AR du
01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

Demande de prolongation:

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la
situation visée au point a) ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de I'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnés au point b) et f) ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de AR du
01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire.

lll - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point li:
L1 O O A N I )
T N O 0 A O A 41, )
L4 )- L - ] -L L L INAMI

PUde LU a i1 | (date)

[

{cachet) (signature du médecin )

bd) In § 8380000. worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8380000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT)
wanneer deze behandeld worden met de maximaie dosis van 60 mg per

bd) Au § 8380000. les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8380000
a) La spéciaiité pharmaceutique est remboursée chez les adultes, pour

1. Soit, ie traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aiglie
lorsqu’ils sont traités & la dose maximale de 60 mg par jour,
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dag, onmliddellijk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften
van de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute DVT.
- 8 maanden na het optreden van de acute DVT.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute DVT (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute DVT).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
tot terugbetaling na 3 of 6 maanden worden verlengd voor de
voorigezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken specialiteit op basis
van edoxaban tot maximum 12 maanden na het optreden van de
acute DVT).

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundalre preventie van
recldief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de
12 maanden na het optreden van de acute DVT moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van edoxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicalie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties

- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longembolie (LE) na een acute DVT (>12 maanden na het optreden van
een acute DVT).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofie! door een arts-specialist,
kan voor rechthebbenden met een hoog-risico die een voortgezette
behandeling nodig hebben, de terugbetaling van de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban na >=12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban of met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange termijn
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de
rechthebbende lijdt

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

immeédiaternent aprés un traitement par un anticoagulant par voie
parentérale pendant au moins & jours (max. 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aiglie).

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement
et est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés la manifestation de la TVP aiglie.
- € mois aprés la manifestation de la TVP aigiie.
- max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigite.

2. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP aigie
(jusqu'a maximum 12 mois aprés manifestation de la TVP aigiie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, I'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, éfre prolongée, pour la
poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 8 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d’edoxaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de la TVP aigle).

- 8 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d’edoxaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de la TVP aigue).

3. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base
d’edoxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la
TVP aigte.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait :

- d’une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications

- et/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base d’edoxaban commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

4. Soit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d’embolie pulmonaire (EP), apres une TVP aigiie (>12 mois aprés la
manifestation d’une TVP aiglie).

Aprés évaluation annuelie du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base d’edoxaban peut éfre autorisé,
aprés >=12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires 4 haut risque qui
nécessitent de recevair un traitement prolongé pour la prévention
secondaire a long terme. A cet effet, le médecin fraitant atteste que le
bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- thrombaophilie ;
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- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actisve kanker;

- andere.

De behardelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeiing gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts. dient deze ‘e
bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 15 ml/min. Bij deze rechthebbenden is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b) Voor het aantai vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKFP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Een verlaging van de dosis van 60 mg per dag naar een dosis van 30 mg
per dag wardt aangeraden bij patiénten die zich in €én van de volgende
situaties bevinden:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 16 -
50 ml/min);

- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-
remmers: dronedarone, ciclosporine, erythromycine of ketoconazol:

- laag lichaamsgewicht (<= 80 kg).

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het modei is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert dat
de betrokken rechihebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de pepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrakken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie cvereenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeid.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode! vasigesteld is onder “b”
van bijiage lll var dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden.

e) In geval van switch van de betroxken farmaceutische specialiteit op basis
van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K. wordt de terugbetaling van 2
verpakkingen van 10 x 15 mg toegestaan.

f) Gelijktijdige terugbetating van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van edoxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-303
of B-235 is nooit toegelaten.

- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ;
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ;

- cancer actif !

- autre.

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée.

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire a
long terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer qu'il/elte est en possession d'une confirmation écrite
d’un médecin-spécialiste que le traitement a long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
ciearance de la créatinine < 15 ml/min, pour lesquets I'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée.

Une diminution de la dose de 60 mq par jour a la dose de 30 mg par jour
est recommandée chez les patients se trouvant dans une des situations
suivantes:

- insuffisance rénale modérée & sévére {CICr de 15 4 50 ml/min) ;

- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P
(P-gp) suivants : dronédarone, ciclosporine, érythromycine ou
kétoconazoie ;

- un faible poids corporel (<= 60 kg).

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseii sur
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans la situation
décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste égaiement qu'il sait que le nombre de
conditionnements remboursabies tiendra compte d'une posologie
maximale conformément a.x dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP} de {a spéciaiiié pharmaceutigue
concernée.

d} Sur base de ce formulaire de demande, ie médecin conseil délivre au
bénéficiaire V'attestation dont le modeéle est fixé sous « b » de I'annexe il du
présent arrété, et dont ia durée de validité est limitée a un maximum de 12
mois.

e) En cas de reiais de la spécialité pharmaceutique concernée a base
d'edoxaban 3C mgq vers £n antivitamine K, le remboursement de 2
conditionnements de 10 x 15 mg est autcrisé.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée &
base d'edoxaban avec un autre anticoagulant orai de la catégorie B-303 cu
B-235 n’est jamais autorisé.



BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban (§ 8380000 van hoofdstuk IV van

het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}

LIV PP PP PP P bbb bbbl g(naam
LI TPttt ittt voornaam)
OSP4 d | (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lla = Acute diep veneuze trombose {DVT)

]

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
edoxaban onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmidde! gedurende ten minste § dagen, en dit
gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembolie) na een acute DVT, overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn

vermeld.

DatumvanDVT; L Wyl ul

De terugbetaling is nodig voor:
o 3 maanden
o 6 maanden

o 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 mi/min);

- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol;
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lib = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot max.12 maanden na het optreden van een

acute DVT)

o

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute DVT, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn

vermeld.
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Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL}) 15 - 50 ml/min);

- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol;
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lic = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoaquians, voorgeschreven in_dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute DVT moet plaatsvinden

w}

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omuwille van zijn/haar risicoprofie| heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties.

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans. voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute DVT.

Ik verklaar hierbi] kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de voigende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis {creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 ml/min});

- gelijktijdig gebruik van één van de voigende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone. ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol;
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van siechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.
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lld = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en_longembolie (LE)} na_een acute DVT (>12 maanden na het
optreden van een acute DVT)

)

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute DVT heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.

Ik verklaar dat deze rechthebbende

o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie

Of

o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
o actieve kanker

[ o Lo [ £ PP PR

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verkiaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal
opvolgen en dat ik deze 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en
bevestiging van de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 ml/min);

- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol;
- laag lichaamsgewicht (s 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 16 mg is toegestaan.

lk houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts in punt il hierboven vermeld:

I I B R (L)
I A I I I A S (T )0
- L -L - | Rrizvee)
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LLdr Ly | (datum)

(stempei) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour |a spécialité pharmaceutique & base d'edoxaban
(§ 8380000 du chapitre IV de I' AR 1'¢ février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a ’OA.

N T O I O A N A A (1)
1 I T A I QY€ =,
L Ly L b L L L L] i (numeéro draffiliation)

Il - Eléments a confirmer par le médecin traitant :
lla - Thrombose veineuse profonde aiglie (TVP)

=} Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse
profonde) aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialitt pharmaceutique concernée a base d'edoxaban
immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au moins 5 jours pour le traitement
et la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) a la suite d'une TVP aigué€, conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

DatedelaTvp; L Ly Lyl bbbl L]

Le remboursement est nécessaire pendant:
o 3 mois
= 6 mois

o 12 mois

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de |la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée & une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu'il s’agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou sévére (clairance de la créatinine (CICr) de 15 a 50 mi/min);

- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone.

ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporei (< 60 kg).

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée a base d’edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remhoursables.

Je tiens les éléments de preuve. qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du

meédecin conseil.

ilb_— Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie (jusgu’a max.12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigiie)
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Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une TVP aigle
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base d'edoxaban, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, jusqu'a maximum 12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aigtie, et ce conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu’il s’agit d’un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou sévére (clairance de la créatinine (CICr) de 15 & 50 ml/min);

- traitement concomitant par un des inhihiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,

ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).

En cas de relais de |a spécialité pharmaceutique concernée a base d’edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lic ~ Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre
anticoaqulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban doit débuter maximum 12 mois _aprés la
mapnifestation de la TVP aigiie

[m]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une TVP aigiie
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d’'une efficacité insuffisante

o de problémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base d’edoxaban pour une période de 12 mois.

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base d'edoxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de la TVP aigué.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu’il s’agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou sévere (clairance de la créatinine (CICr) de 15 a 50 ml/min);

- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,

ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).
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lid — Traitement a long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée a base d’edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, jatteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursabies.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le hénéficiaire se trouve dans la situation attestée, & disposition du
médecin conseil.

TVP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’une TVP aigiie)

[m]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP aiglie
dans le passé, du fait de son profil de risque. nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base d'edoxaban ou avec un autre anticoagulant oral,
prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d’une confirmation
écrite d'un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire

= souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante

Ou

 souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o thrombophilie
o déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
7 mutation du facteur V de Leiden
I mutation de la prothrombine
G cancer actif

i = )=

J'atteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base d'edoxaban est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an
a un médecin spécialiste, pour un contréle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée & une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu'il s’agit d’'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou sévére (clairance de la créatinine (CICr) de 15 a 50 mi/min);

- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,

ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).

En cas de relais de 'a spécialité pharmaceutique concernée a base d’edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, jatteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste quant a ia nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du
médecin conseil.

i = Identification du médecin mentionné ci-dessus au point i :
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Ll g7 L/ L] | | (date)

be) In § 8390000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8390000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute longembolie (LE) in hemodynamisch
stabiele gevallen (max. 12 maanden na het optreden van de acute LE).

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van
de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute LE.
- 6 maanden na het optreden van de acute LE.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute LE.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute LE (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute LE).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
tot terugbetaling na 3 of 6 maanden worden verlengd voor de
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

- 8 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de
12 maanden na het optreden van de acute LE moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbend kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van edoxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties

(cachety ... eeenes

............................. (signature du médecin )

be) Au § 8390000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8390000
a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les adultes, pour

1. Soit, le traitement de 'embolie pulmonaire (EP) aigiie dans des cas
hémodynamiquement stables (max. 12 mois aprés [a manifestation de
I'EP aigiie).

La durée du remboursement par EP dépend du besoin du traitement et
est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés ia manifestation de I'EP aiglie.
- 6 mois aprés la manifestation de I'EP aigiie.
- max. 12 mois aprés la manifestation de I'EP aigle.

2. Sait, la prolongation du traitement pour 1a prévention secondaire des
récidives de thrombose veineuse profonde (TVP) et d’'embolie puimonaire
(EP) aprés une EP aigie (jusqu’a max. 12 mois aprés la manifestation de
I'EP aigiie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, I'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d’edoxaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de I'EP aigle).

- 6 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d’edoxaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation
de I'EP aigiie).

3. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base
d’edoxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de I' EP
aigie.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concemée & base d’edoxaban aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait -

- d'une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications
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- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute LE.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longembolie (LE) na een acute LE {>12 maanden na het optreden van
een acute LE).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel door een arts-specialist.
kan voor rechthebbenden met een hoog-risico die een voortgezette
behandeling nodig hebben, de terugbetaling van de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban na >= 12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban of met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange termijn
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de
rechthebbende lijdt

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan &én of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van de
behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met
een creatinineklaring < 15 mi/min. Bij deze rechthebbenden is het gebruik
van deze specialiteit niet aanbevolen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximaie posologie overeenkomstig de bepalingen die ir- de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaaid wat de nierfunctie
petreft.

¢) De machtiging tot vergoeding zai worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier. waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts a'testeert dat
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximatle posolcgie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer kepaaid wat de nierfunctie
betreft.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode! vastgesteld is onder “b"

- et/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec ia spécialité
pharmaceutique corcernée a base d'edoxaban commence dans le
délai de 12 mois aprés ia manifestation de I'EP aigué.

4. Soit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d'embolie pulmonaire (EP), aprés une EP aigle {>12 mois aprés la
manifestation d’'une EP aigiie).

Aprés évaluation annuelle du profii de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, e remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base d’edoxaban peut étre autorisé
aprés >= 12 mois de traitement remboursable avec une spécialité
pharmaceutique concernée a base d’edoxaban ou avec un autre
anticoagulant ora!, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention
secondaire & long terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- thrombophilie ;
- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ,
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ,

- cancer actif ;

- autre.

Le médecin traitant atteste que la proiongation du traitement est
justifiée.

Si ta demande de remboursement pour la prévention secondaire a
long terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer gu'il’elle est en possession d'une confirmation écrite
d’'un médecin-spécialiste que le traitement 4 long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du remboursement par LE dépend du bescin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clearance de la créatinine < 15 ml/min, pour iesquels I'utiiisatior de cette
spécialité n‘est pas recommandeée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posoiogie maximale confermément aux dispositions mentionnées dans ie
Résumé des Caraciéristiques du Produit {(RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée en particulier en ce qui concerne la fonction
rénale.

¢) L'autorisation de remboursement sera déiivrée par ie médecin conseil sur
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de [a demande dans !a situation
décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de !a spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atieste également qu’il sait que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumeé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spéciaiité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin consei! délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe 1l du
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van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12

maximaal 12 maanden. mols.

e) In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis €) En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée a base
van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K, wordt de terugbetaling van 2 d'edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, le remboursement de 2
verpakkingen van 10 x 15 mg toegestaan. conditionnements de 10 x 15 mg est autorisé.

f) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op 1) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée a
basis van edoxaban met andere orale anticoagulantia van de categoris B-303  base d’edoxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
of B-235 is nooit toegelaten. ’ B-235 n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban

(§ 8390000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.)
I T I A A A A B A A R AR L))

I I I I O B A A (=T,

LT TP LTI | |(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:
lla = Acute longembolie (LE)

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met acute
longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban gedurende de
behandeling en preventie van recidief DVT en LE na een acute LE, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de hetrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datumvan LE; U U /L UL LUl

De terugbetaling is nodig voor.
o 3 maanden
o 6 maanden

o 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 ml/min);

- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol;
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.
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lib - Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE (tot max.12 maanden na het optreden van een

acute LE)

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voorigezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 mi/min);

- geliiktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol,
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

llc = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de 12 maanden na_het optreden van de

acute LE moet plaatsvinden

pu

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
= contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute LE.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posoclogie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
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betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt;
- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 ml/min);
- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,
erythromycine of ketoconazol;
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lid = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en_longembolie (LE) na een acute LE (>12 maanden na het
optreden van een acute LE)

0

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na 2 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.

lk verklaar dat deze rechthebbende

o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie

of

o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
o actieve kanker

[n =T a T[] ¢ S PPN

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

lk verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van edoxaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal opvolgen en
dat ik deze 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en bevestiging van
de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken fatmaceutische specialiteit zijn vermeld. De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30
mg daags toegediend worden indien het een patiént betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt:

- matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 ml/min);

- gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,

erythromycine of ketoconazol,
- laag lichaamsgewicht (< 60 kg).

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specizaliteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.
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Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.

ll1 - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

(0 A O O =100

N I A O RUESTE

1 |-

LU L L v

boo LUt ] datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d'edoxaban (§ 83920000 du chapitre IV de I
AR du 1¢ février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I'OA.)

|

!

S O O 0 A QL)

L

S N A O 1, &)

l

l

bt it tti] | (numero daffiation)

Il - Eléments a confirmer par le médecin traitant :
lla = Embolie pulmonaire aigiie (EP)

a

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire})
aiglie a besoin d'un fraitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban pour le traitement et la
prévention des récidives de TVP et EP (embolie pulmonaire) a la suite d'une EP aigug, conformément aux dispositions
mentionnées dans e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Date de FEP; L LI yLi Lyl LI LY L

Le remboursement est nécessaire pendant:
= 3 mois
o 6 mois

212 mois

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu’il s’agit d’'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou séveére (clairance de Ia créatinine (CICr) de 15 & 50 ml/min);



- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants ; dronédarone,
ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée & base d’edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

manifestation de I'EP aigiie)

[m]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’une EP aiglie dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité
pharmaceutique concernée a base d’edoxaban, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, jusqu'a maximum 12 mois aprés la manifestation d’une TVP aigle, et ce conformément aux
dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de ia spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement ies mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu'il s'agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou sévere (clairance de la créatinine (CICr) de 15 a 50 ml/min);

- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,

ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

llc — Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aigile aprés traitement antérieur avec un autre
anticoaqulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe. en tenant compte du fait que le

traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban_doit débuter maximum 12 mois_aprés la
manifestation de I'EP aigiie

m]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une EP aigiie dans
les 12 derniers mois.
Du fait de son profil de risque, en raison

o d’une efficacité insuffisante

o de problémes de sécurité

o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base d'edoxaban pour une période de 12 mois.
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Jatteste que le traitement avec la spécialité¢ pharmaceutique concernée a base d’'edoxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de 'EP aigué.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu’il s'agit d’un patient se trouvant dans une des situations suivantes :

- insuffisance rénale modérée ou sévére (clairance de la créatinine (CICr) de 15 a 50 ml/min);

- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,

ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste
que je sais que seuis deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lid — Traitement a long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une

EP aiqiie (>12 mois aprés la manifestation d’une EP aigiie}

O

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus. qui a souffert d’'une EP aigle
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique 4 base d'edoxaban ou avec un autre anticoagulant orai,
prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d'une confirmation
écrite d’'un médecin spécialiste.
Jatteste que ce bénéficiaire
o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante
Ou
= souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o thrombophilie
« déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
o mutation du facteur V de Leiden
= mutation de la prothrombine
€ cancer actif

DAUITE: L

Jatteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concemée
a base d'edoxaban est indiquée, tous les 6 mois sefon la pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par an
a un médecin spécialiste, pour un controle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée. et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emplei
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursabies devra tenir compte de ia posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de la spécialité



pharmaceutique concernée. La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée & une dose de 1 x 30 mg par jour
lorsqu'il s'agit d'un patient se trouvant dans une des situations suivantes :
- insuffisance rénale modérée ou sévére (clairance de la créatinine (CICr) de 15 & 50 ml/min);
- traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,
ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole ;
- un faible poids corporel (< 60 kg).

En cas de relais de |a spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste
que je sais que seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la

confirmation du médecin spécialiste quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du
médecin conseil.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

A 0 A I O A A -0
LUttt ettt | tprénom)
(5 I I Y B A R G L TV V)

L7 L7 L1 | (date)

(cachet) e (signature du médecin )
bf) In § 8690000, wordt de inschrijving van de volgende bf) Au § 8690000, Finscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
VIDAZA CELGENE ATC: LO1BCO7
0795-559 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg 295,08 295,08
voor suspensie voor injectie, poudre pour suspension
100 mg injectable, 100 mg
A-28* 0795-559 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon Injectable 100 mg 319,8900 | 319,8900
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 0795-559 1 injectieflacon 100 mg suspensie 1 flacon injectable 100 mg 312,7800 | 312,7800
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
bg) In § 8750000, worden de volgende specialiteiten bs) Au § 8750000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v | 1
: Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
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ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
TRUVADA 200 mg/245 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JOSAROD3
B-345 3831-435 90 filmomhulde tabletten, 200 mg/ | 90 comprimés pelliculés, 260 mgs | R 391,14 391,14 9,90 15,00
245 mg 245 mg
3831-435 349,46 349,46
B-345 * 0791-004 1 filmomhulde tabiet, 20 mg/ 245 1 comprimé pellicuié, 200 mg/ R 4,1949 4,1949 | +0,0000 | +0,0000
mg 245 mg
B-345 ** 0751-004 1 filmomhuide tablet. 200 myg/ 245 1 comprimé pelliculé, 200 mg/ R 41159 4,1159
mg 245 mg
B-345 *** 0791-004 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé peliiculé, 200 mg/ R 4,2950 4,2950 0.1100 0,1667
mg 245 mgy

bg) In § 8750000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

bg) Au § 8750000, Finscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | i
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
TRUVADA 200 mg/245 mg GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: JO5AR03
B-345 2578-367 30 filmomnulde tabletten, 200 mg / | 3C comprimés pelliculés, 200mg. | R 168,44 168,44 8,00 12,10
245 mg 245 mg
2578-367 145,61 145,61

bh) In § 8790000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8790000
a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij voiwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute longemboiie (LE) in hemodynamisch
stabiele gevalien (max. 12 maanden na het optreden van de acute LE).

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften
van de behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute LE.
- 6 maanden na het optreden van de acute LE.
- max. 12 maanden na het optreden van de acute LE.

2. Hetzij de voortgezette behandelirg voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute LE (tot maximum 12
maanden na het optreder van de acute LE).

Op basis van het risicoprofiei van de rechthebbende kan de toelating
tot {erughetaliing na 3 of 6 maanden worden veriengd voor de
voorigezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- § maanden (kehandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van apixaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

bh) Au § 8790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8790000
a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les aduites, pour

1. Soit, le traitement de 'embolie pulmonaire (EP) aigiie dans des cas
hémodynamiguement stables (max. 12 mois aprés la manifestation de FEP
aigle).

La durée du remboursement par EP dépend du besoin du traitement et
est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés ia manifestation de I'EP aigiie.
- & mois aprés la manifestation de 'EP aigle.
- max. 12 mois aprés la manifestation de 'EP aigle.

2. Bcit, la prolongaticn du traitemenrt pour la prévention secondaire des
récidives de thrombose veireuse profonde (TVP) et a’embolie pulmonaire
{EP) aprés une EP aiglie (jusqu’'a max. 12 mois aprés ia manifestation de
YEP aigue).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, {'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 8 mois. étre prolongée. pour la
poursduite du traitement, pour une période supplémentaire de
respectivement :

- 9 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d'apixaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation de
I'EP aigiie).
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- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van apixaban tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

3. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) ha een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen
de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbend kan de
terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van apixaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-Indicaties

- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban start
binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acute
LE.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longembolie (LE) na een acute LE (>12 maanden na het optreden van
een acute LE).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofie!l door een arts-
specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risico die een
voorigezette behandeling nodig hebben, de terugbetaling van de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban na > of
= 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange termijn
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat
de rechthebbende lijdt

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

~ frombofilie;

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutatie factor V Leiden;

- protrombine mutatie;

- actieve kanker,;

- andere,

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de tange termijn
secundaire preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts,
dient deze e bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke
bevesliging van een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling
voor de rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 15 ml/min. Bij deze rechthebbenden is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met

- € mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base d'apixaban jusque maximum 12 mois aprés la manifestation de
I'EP aigle).

3. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que le traitement
avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'apixaban doit
débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de I' EP aigiie.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée & base d'apixaban aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celie du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait :

- d‘une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications

- et/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée & base d’apixaban commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de 'EP aigué.

4. Soit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d’embolie pulmonaire (EP), aprés une EP aigle (>12 mois aprés la
manifestation d’'une EP aigiie).

Apreés évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un
meédecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base d’apixaban peut étre autorisé aprés >
ou = 12 mols de traitement remboursable avec une spécialité
pharmaceutique concernée a base d’apixaban ou avec un autre
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent
paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui nécessitent de
recevoir un traitement prolongé pour la prévention secondaire a long
terme. A cet effet, le medecin traitant atteste que le bénéficiaire souffre

- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d’un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- thrombophilie ;
- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine ,
~ mutation du facteur V de Leiden ;
- mutation de la prothrombine ;
- cancer actif ;
- autre.
Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée.
Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire a long
terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-ci doit
confirmer qu'ilfelie est en possession d’une confirmation écrite d’un
médecin-spécialiste que le traitement a long terme du bénéficiaire est
indiqué.
La durée du remboursement par LE dépend du bescin du traitement. La
spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une clearance
de la créatinine < 15 ml/min, pour lesquels I'utilisation de cette spéciallté
n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la posologie
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de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld. meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert
dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voor het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeid, meer bepaald wat de
nierfunctie betreft.

d) Op basis van dit aanvraagformuiier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
“b” van bijlage Iil van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

e) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokken farmaceutische specialiteit
op basis van apixaban met andere orale anticoagulantia van de categorie
B-303 of B-235 is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Mode! van aanvraagformulier:

maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée
en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base du fermulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, et sur iequel le médecin traitant atteste que ie bénéficiaire
concerné se trouvait au moment de la demande dans la situation décrite ci-
dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également qu’il sait que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie maximale
conformément aux dispositions mentionnées dans je Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particuilier en ce qui concerne la fonction rénale.

d) Sur base de ce formuiaire de demande, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont ie modéle est fixé sous « b » de I'annexe Il du
présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12
mois.

e) Le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique concernée a
base d’'apixaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-
235 n’est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban

(§ 8790000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..)

ettt g
HEEEEEE NN R
BN EENE RN

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

| (naam)
| (voornaam)

| (aansluitingsnummer)

lla = Acute longembolie (LE) in hemodynamisch stabiele gevallen

] Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermeide volwassen rechthebbende met acute
longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban gedurende de
behandeling en preventie van recidief DVT en LE na een acute LE. overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datum van LE; W U /L L /L UL

De terugbetaling is nodig voor:
o 3 maanden
= 6 maanden

o 12 maanden

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.
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Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie (10 mg (2x5 mg) 2x/d gedurende 7 dagen, gevolgd door 5 mg 2x/d tot 6 maanden, gevolgd door 2.5
mg 2x/d), conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lib = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE (tot max.12 maanden na het optreden van een
acute LE)

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van apixaban nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken
farmaceutische specialiteit tot maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE, en dit overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken faimaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betretft.

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban 30 mg naar een antivitamine K,
verklaar ik dat ik weet dat de terugbetaling van slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lic = Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute LE moet plaatsvinden

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofie| heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute LE.

lk verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de

Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.
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Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatiing van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken faémaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

lid = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na een acute LE (>12 maanden na het

optreden van een acute LE)

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofie! een voortgezette behandeling nodig heeft na z 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van apixaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verklaar dat deze rechthebbende
o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie
of
o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
T protrombine mutatie
o actieve kanker

[aIE= 11 To 1= S PPN

Ik verklaar dat een verdere verienging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van apixaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal opvo!gen en dat
ik deze 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofie! en bevestiging van de
verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

tk houd de bewijsstukken. waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.

i - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

LA Pt tgtid|naam

LT i i d it idl{foonaam
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L L]t (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d'apixaban (§ 8790000 du chapitre IV de I’
AR du 1° février 2018)

LLLL Lttt E bt mom)
N 1 I O I O A R YT
LIAT TP PP b ] (numéro daffiliation)

1l - Eléments a confirmer par le médecin traitant :
lla = Embolie pulmonaire aigiie (EP) dans des cas hémodynamiguement stables

O

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire)
aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d’apixaban pour le traitement et la
prévention des récidives de TVP et EP (embolie pulmonaire} & la suite d'une EP aigu&, conformément aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Datede rEP: L LIy L /LU LI U

Le remboursement est nécessaire pendant:
o 3 mois
o 6 mois

o 12 mois

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale (10
mg (2x5 mg) 2x/j pendant 7 jours, suivi de § mg 2x/j jusqu'a 6 mois, suivi de 2,5 mg 2x/j), conformément aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité¢ pharmaceutique concernée, en
particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

llb - Poursuite du_traitement

manifestation de 'EP aigiie)

]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une EP aiglie dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité

pharmaceutique concernée a base d'apixaban, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, jusqu’'a maximum 12 mois aprés la manifestation d'une TVP aigile, et ce conformément aux
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dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lic — Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre
anticoaqulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du_fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutigue concernée a base d’apixaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifestation de I'EP aigiie

a Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une EP aigtie dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
c d'une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité
a de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base d'apixaban pour une période de 12 mois.

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d'apixaban commence dans le délai de 12
mois aprés le début de 'EP aigué.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans ia situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lid — Traitement & long terme pour la_prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une
EP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’'une EP aigiie)

= Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une EP aigiie

dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de =2 12 mois avec une spécialité pharmaceutique & base d’apixaban ou avec un autre anticoagulant oral,
prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d’une confirmation
écrite d’'un médecin spécialiste.
Jatteste que ce bénéficiaire

o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante

Ou

« souffre d’'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
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o thrombophilie

o déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
a mutation du facteur V de Leiden

o mutation de la prothrombine

o cancer actif

O AU, i e e e e

Jatteste qu' une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base d'apixaban est indiquée, tous les 8 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an a
un médecin spécialiste, pour un controle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la

confirmation du médecin spécialiste quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du
médecin conseil.

1ll - |dentification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

L PPttt L b gt | mom
A I Y O A A N Y00
I T Y A A I G 7

L L7l L (date)

(cachet) s (signature du médecin )
bi) In § 8720000, wordt de inschrijving van de volgende bi) Au § 8790000, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
ELIQUIS 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF02
BELGIUM
B-303 | 3018-207 | 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg ] 168 comprimeés pelliculés, 2,5 mg TT | 21593 | 215,93 | 9,90 | 15,00
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3018-207 189,08 189,08
B-303 * 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,2353 1,2353
B-303 ** 0753-285 1 filmomkhulde tabiet, 2,5 mg 1 comprimé pellicuié, 2,5 mg 1,1930 1,1930
B-303 ** 9753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,2580 1,25840 0,0689 0,0893
ELIQUIS 5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AFQ2
BELGIUM
B-303 3018-199 168 filmomhuide tabletten, 5§ mg 168 comprimés peiliculés, 5 mg T 215,93 215,93 9,90 15,00
3018-199 189,08 189,08
B-303* 7703-380 1 filmomhulde tablet, § mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg T 1.2353 1,2353
B-303 ** 7703-390 1 filmomhuide tablet, 5 mg 1 comprimé peiliculé, 5 mg 1.1930 1,1930
B-303 7703-390 1 filmomhulde tabiet, 5 mg 1 comprimé pellicué, 5 mg T 1,2580 1,2580 0,0589 0,0893
bj) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten bj) Au § 8810000, ies spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4AB04
B-281 4197-661 6 voorgevuide spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 173C,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-281* 7726-C11 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremptie 0.8 mL 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7726-011 1 voergevulde spuit C,8 mL 1 seringue prérempiie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 5¢ mg/mL
iDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-281 4197-687 6 voorgevulde pernen 0,8 mi 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730.84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectabie, 40 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-281* 7726-029 1 vocrgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0.8 mL soiution 27¢.5783 | 279.5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-281 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 (| 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectabie, 4C mg
IDAC!IC 40 mg/0,8 mL FRESENIUS KAB! ATC: LO4ABOD4
B-281 4197-695 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectabte 0,8 mi solution 296,29 298,29 8,00 12,10
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4197-695 262,64 262,64
B-281* 7727-282 1 injectiefiacon 0.8 mL oplossing 1 flacon injectavble 0.8 mL solution 285,8100 | 285,5100
voor injectie, 50 mgimL injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7727-282 1 injectiefiacon C,8 mL oplessing 1 fiacon injectable 0,8 mL solution 278,4000 | 278,4000
. voor injectie, 50 mg/mi iniectable, 50 mg/mL

bk) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bk) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées:

lBenaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 my FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-248 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 15765,81
B-248* 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7726-011 1 voorgevuldeé spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-248 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,81 157581
B-248 * 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,6783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-248 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
IDACIO 40 mg/0,8 mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-248 4197-695 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 296,29 296,29 8,00 12,10
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4197-695 262,64 262,64
B-248 * 7727-282 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL soiution 285,5100 | 285,5100
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ™ 7727-282 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL solution 278,4000 | 278,4000
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
bl} In § 8830000, worden de volgende specialiteiten bl) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix {fegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-6861 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-255* 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 2795783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 50 ma/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
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4197-687 1675,81 1575,81
B-255* 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0.8 mL solution 279.5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable. 40 mg
IDACIO 40 mg/0,8 mL FRESENIUS KABI ATC: L04ABO4
B-255 4197-695 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL selution 296.29 296,29 8,00 12,10
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
4197-695 262,64 262,64
B-255* 7727-282 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mi solution 285,5100 | 285,5100
voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-282 1 injectieflacon 0,8 mL oplcssing 1 flacon injectable 0,8 mL soiution 278,4000 | 278,4000
voor injectie. 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

bm) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

bm) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demanceur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
IDACIC 40 mg FRESENIUS KAB| ATC: LO4ABO4
B-255 4197-661 6 voorgevuide spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 56 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-255* 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 | 279.5783
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solutior: injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0.8 mL 278,3933 | 278.3933
oplossing voor injectie. 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KAB! ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevuide pennen 0,8 mL € stylos préremplis 0,8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,1C
oplossing voor injectie, 40 mg solution injectable, 40 mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-255* 7726-029 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soiution 279,5783 | 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable. 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 | 278,3933
oplossing voor injectie. 40 mg injectabie. 40 mg

bn) In § 8880000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8880000

a} De specialiteit aan een dosis var 50 mg komt in aanmerking voor
terughetaling indien zij toegediend wordt voor de behandeling van een
ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassene, ondanks een
optimale behandeling met een corticosteroid en/cf immunosuppressivum of
een TNFa antagonist of een anti-integrine gedurende een minimale periode
van 3 maanden, tenzij er een vastgeste!de en gedocumenteerde intolerantie
of een reéle en gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor bestaat.

b) V66r de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tubercuiose vastgesteld worden, die namelilk voldoet aan één

bn) Au § 8880000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8880000

a) La spécialité ayant une dose a 90 mg fait ['objet d'un remboursement si elle
est administrée pour le traitement de la maladie de Crohn sévére chez I'adulte,
malgré un traitement optimal avec un corticostéroide et/ou un
immunosuppresseur ou un antagoniste du TNFa ou un agent anti-intégrine
durant au moins 3 mois, & moins d'une intolérance constatée et documentée
ou d’ure contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

b) Avant la premiére administration de ia spécialité, 'absence de tuberculose
évolutive correspondant a I'une des deux situations suivartes doit éire
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van de twee hierna volgende situaties:
- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de specialiteit siechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
terugbetaald worden nadat een arts-specialist in de pneumologie een
adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bij verdenking
van latente tuberculose {positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit stechts
terugbetaald worden ten vroegste 4 weken na de start van een
tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

c¢) Voor de inductiefase zal de vergunningshouder gratis aan het ziekenhuis
de nodige stalen van de specialiteit op basis van ustekinumab flacon(s)
130-mg op week 0 en STELARA spuit 90-mg op week 8 en van de
specialiteit op basis van ustekinumab spuit 90-mg op week 16 verschaffen.
Tijdens de onderhoudsfase is het maximaal vergoedbare stuks subcutaan
tae te dienen STELARA 90-mg, per 52 weken, 6 omwille van een nuttige
frequentie om de 8 weken.

d) De machtigingen voor terugbetaling mogen afgeleverd worden voor
periodes van maximum 52 weken, telkens op basis van een
aanvraagformulier waarvan het model als bljlage A van deze reglementering
is opgenomen. De aanvraag tot terugbetaling dient volledig ingevuld en
ondertekend door een arts-specialist in gastro-enterologie of inwendige
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling. Alzo verklaart hij
gelijktijdig:
1. hij bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het
bekomen van een remissie of een klinische verbetering, in vergelijking
met de klinische toestand van de patiént véér de aanvang van de
behandeling met de specialiteit;

2. vermeldi het gewenste aantal verpakkingen voor de onderhoudsfase:
maximaal 6, namelijk voor een toedieningsfrequentie om de 8 weken;

3. er zich toe verbindt om elke verdere tosdiening van de specialiteit op
basls van ustekinumab te stoppen indien de klinische situatie
verslechtert tot zijn situatie bij aanvang van de behandeling met de
specialiteit op basis van ustekinumab (week 0);

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts .

e) Op basis van het aanvraagformulier van de vergoedbare behandeling
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist hierboven vermeld, levert
de adviserend arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan het
mode! is vast~gesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit, voor maximaal
6 vergoedbare verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab
80 mg die een periode van 52 weken omvat.

f) Voor de verzekerden van minstens 18 jaar, die voor de inwerkingtreding
van de terugbetaling, reeds zijn behandeld met niet vergoede verpakkingen
van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de ziekte van Crohn, en
die, voor de start van hun behandeling, voldeden aan alle voorwaarden
vermeld onder punt a), kan een terugbetaalde behandeling met de
specialiteit op basis van ustekinumab volgen conform de bepalingen
voorzien in punt d). Deze terugbetaling kan slechts toegestaan worden voor
zover de niet-vergoede behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab voor de ziekte van Crohn werkzaam was met klinische
verbetering.

\Voor deze vraag tot terugbetaling, moet de arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier bezorgen, waarbij de vorige niet-vergoede
behandeling vermeld is en waarvan het model van aanvraagformulier

démontrée :
- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simuitanément négatifs ;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif : dans ce
cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera accordé
que si 'absence de tuberculose évolutive a été attestée par un médecin
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 1ére demande. En cas de
fuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas d’attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux
positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique
d’une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

¢) Pour la phase d'induction le patient recevra via de Ia firme qui tient
'autorisation de la mise sur le marché et via 'hdpital le ou les flacon(s) de la
spécialité a base d’ustekinumab 130-mg nécessaire(s) 2 la semaine 0 du
traitement, ainsi que la seringue & 90-mg a la semaine 8 et la seringue a 90-
mg 4 la semaine 16. Pendant la phase d'entretien le nombre maximal de
conditionnements de la spécialité 4 base d’ustekinumab 90-mg remboursables
pour la voie sous-cutanée est de 6, par période de 52 semaines, a cause
d'une fréquence d’administration utile de toutes les 8 semaines.

d) Les autorisations de remboursement peuvent étre délivrées pour des
périodes de 52 semaines maximum, chaque fois sur base d’un formulaire de
demande dont le modéle figure a 'annexe A du présent paragraphe. Cette
demande de prolongation doit &tre signée et diment complétée par un
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou médecine inteme, responsable
du traitement, qui ainsi simultanément :

1. confirme que le traitement s’est montré efficace en réalisant une
rémission ou une amélioration clinique par rapport a la situation clinique du
patient avant I'initiation du traitement par la spécialité;

2. mentionne le nombre de conditionnements souhaités pour le traitement
de maintien : 6 au maximum, a savoir pour une fréquence d’administration
toutes les 8 semaines ;

3. s'engage a ne pas poursuivre ['administration de la spécialité a base
d'ustekinumab lorsque la situation clinique du patient détériore jusqu’a sa
situation au moment de l'initiation du traitement par la spécialité a base
d’ustekinumab (semaine 0) ;

4. s'engage a& tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée.

e) Sur base du formulaire de demande de traitement remboursable dont le
modeile figure a I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété
par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé sous "e " de 'annexe Iil du
présent arrété pour maximum 6 conditionnements remboursables de la
spécialité a base d'ustekinumab 80 mg couvrant une période de 52 semaines
maximum.

f) Pour les bénéficiaires d’au moins 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités avec des conditionnements non-
remboursés de |a spécialité a base d’'ustekinumab pour la maladie de Crohn,
et qui, avant l'initiation du traitement, remplissaient les conditions visées au
point a) peut éire accordé un traitement remboursé avec une spécialité a base
d'ustekinumab suivant les modalités prévues au point d). Ce remboursement
est accordé pour autant que le traitement antérieur avec des conditionnements
non remboursés de la spécialité a base d'ustekinumab pour la maladie de
Grohn se soit montré efficace avec amélioration clinique.

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, e médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne fait parvenir au
médecin-conseil un formulaire spécifique de demande de remboursement
visant les situations de traitement antérieur non-remboursé, dont le modéle

141



zich in bijlage B van deze paragraaf bevindt. De hierboven vermelde
arts-specialist dient het aanvraagformulier volledig in te vulien en te
ondertekenen waarbij hij gelijktijdig:

1. bevestigt dat de behandeling werkzaam is met klinische
verbetering;

2. vermeldt het gewenste aantal verpakkingen voor de
onderhoudsfase: maximaal 6, namelijk voor een
toedieningsfrequentie om de 8 weken;

3. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken patiént zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Op basis van dit specifieke aanvraagfarmulier tot verienging van de
behandeling waarvan het model in bkijlage B bij deze paragraaf is
opgenomen, behoorlijk ingevuld en ondertekend door de arts-specialist
hierboven vermeld, levert de adviserend arts aan de rechthebbende de
machtiging af waarvan het model is vast-gesteld onder “e” van biilage llI
van dit besluit, voor maximaal 6 verpakkingen van de speciaiiteit cp
basis van ustekinumab 90-mg (= toediening om de 8 weken) die een
periode van 52 weken omvat.

Deze procedure laat toe een terugbetaling te starten na een
voorafgaande niet-vergoede behandeling en is slechts megelijk
gedurende een overgangsperiode van 3 maanden vanaf de dag van
inwerkingtreding van de huidige paragraaf¥.

figure & 'annaxe B du présent paragraphe. Le médecin spécialiste visé ci-
dessus deit doment compléter et signer ce formulaire de demande, qui
ainsi simultanément :

1. confirme que le traitement se soit montré efficace avec améiioration
clinique ;

2. mentionne le nombre de conditionnements souhaités pour le
traitement de maintien : 6 au maximum, a savoir pour une fréquence
d’administration toutes les 8 semaines ;

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin conseil ies éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée.

Sur base du formulaire spécifique de demande de prolongation de
traitement dont le modeéle figure & I'annexe B du présent paragraphe, signé
et diment complété par le médecin spécialiste visé ci-dessus. le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont ie modéie est fixé sous "e
" de 'annexe il} du présent arrété, pour maximum 6 conditionnements de la
spécialité a base d’'ustekinumab 90 mg {administration toutes ies 8
semaines) couvrant une période de 52 semaines maximum.

Cette procédure permettant de débuter un remboursement aprés un
traitement antérieur non-remboursé ne pourra &tre appliquée que pendant
une période transitoire de 3 mois & partir de {'entrée en vigueur du présent
paragraphe.

@) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de a) Le remboursement simultaré de la spécialité avec une spécialité de ia
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de catégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de la catégorie de
vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan. remboursement Fb-4 n’est jJamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag

Formulier voor aanvraag fot terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van de ziekte van
Crohn bij de volwassene (§ 8880000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.
(1 Y O A S A R == Lo)

I I A A R (e )

LI bt il | ] (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

o (alleen eerste maal)

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling. verklaar dat de hierboven vermelde volwassen patiént tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §

8880000 van hoofdstuk IV van 1 februari 2018:

- Mijn patiént vertoont een ernstige opstoot van de ziekte van Crohn

- Mijn patiént is heden minimaal drie maanden behandeld met:

{minstens 1 aankruisen)
o corticosteroid
o 6-mercaptopurine
o azathioprine
o infliximab
o adalimumab
c vedolizumab

Of

c heeft een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of een reéle contra-indicatie aan elk van deze farmaca.

- Ik bevestig dat voor de inductiebehandeling de fabrikant op week 0 van de behandeling de nodige flacon(s)
van de specialiteit op basis van ustekinumab verschafte, alsook de specialiteit op basis van ustekinumab 90-
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mg spuit op week 8 en op week 16, via het ziekenhuis.. De verpakkingen zijn kostenvrij aan de
ziekteverzekering en kostenvrij aan de patiént.

- Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van evolutieve tuberculose.

Ik bevestig dat de afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan ik
het vakje hieronder aankruis:

L: Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ;

N Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt.

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in
vergelijking met zijn situatie voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een terugbetaling nodig van de spuit 90-mg van de specialiteit op basis van ustekinumab
voor maximum 52 weken.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 weken:
i (maximum 6) verpakkingen.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie verslechtert tot zijn situatie bij aanvang van de behandeling (week 0).

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

1ll - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde

LI PP Lt | maam
I O I I M S EE
- L -L - Rizvee)
[ /|[ / |[ (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

IV - {Indien van toepassing)

- Elementen te bevestiden door een arts-specialist in de pneumologie :
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént zich in de volgende situatie bevond :

L Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

C Ik bevestig hierbij dat deze pati&nt in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, met

..................... (toegediende tuberculostatica)
(1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.

0 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.
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- ldentificatie van de arts-specialistin de pneum ie :
A I T A O I O O A A R (-1
0 I A O A R 2T I, B
- LDl i-LiI-L ] Rizivee)

Lt LL)/EL L] datum)

(stempel) s {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een aanvraag van patiénten behandeld met niet-vergoede verpakkingen van de
specialiteit op basis van ustekinumab

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van. de specialiteit op basis van ustekinumab SFELARA voor de behandeling van de
ziekte van Crohn bij de volwassene (§ 8880000 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018).
Tijdelijke maatregel 3 maand geldig vanaf de datum van inwerkingtreding van § 8880000.
| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
LLCr ettt gty fmaam
I T T I 0 (T )
LLIEE PP bbb b {11 i ] (eansivitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordeliik voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermeide volwassen patiént reeds behandeld is met de specialiteit op basis van
ustekinumab, zonder terugbetaling.

Ik verklaar dat de hierboven vermelde patiént voor start van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab
tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in § 8880000 van hoofdstuk IV van het KB 1 februari 2018:

- Mijn patiént vertoonde een ernstige opstoot van de ziekte van Crohn

- Mijn patiént was tevoren minimaal drie maanden behandeld met:
(minstens 1 aankruisen)
o corticosteroid
o 6-mercaptopurine
o azathioprine
o infliximab
o adalimumab
o vedolizumab
Of
o had een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of een reéle contra-indicatie aan elk van deze farmaca.

- Ik bevestig dat de afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan
ik het vakje hieronder aankruis:
Radiografie van de iongen en Mantoux-test beide negatief ;

I Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt.
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Ik verklaar dat de behandeling met de specizliteit op basis van ustekinumab doeltreffend is gebleken door het bekomen van
een remissie of een klinische verbetering in vergelijking met zijn situatie voor de aanvang van de behandeling met de
specialiteit op basis van ustekinumab.
Op basis hiervan heeft de patiént een vergoeding nodig van de terugbetaling van de stylo 890-mg van de specialiteit op
basis van ustekinumab voor maximum 52 weken. Het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag, houdt
rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal om de 8 weken:

C (maximum 6) verpakkingen.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie verslechtert tot zijn situatie bij aanvang van de behandeling (week 0).

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde

I A I O I A I (T
LU bbbt ]1 | (voornaam)
Log- L L -L -] JRrizvee

Lo L d b b (datum)

(stempel) e, (handtekening van de arts)

IV - (Indien van toepassing)

- Elementen te bevestigen door een arts-specialistin de pheumologie :
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumclogie, verklaar dat de hierboven vermelde patiént zich in de volgende situatie bevond :

[: Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

7 [k bevestig hierbij dat deze patiént in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, met

cevirerceeee e .. (toegediende tuberculostatica)
[3 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.

1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

- Identificatie van de arts-speciaistin de pneumologie :
LA PP TP fd] | inaam
T T 1 A T I O AV A I A R (LY
- L -pi -t rRizve
L L | ] (datum)
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(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base d'ustekinumab pour le traitement de Ia maladie de Crohn chez
I'adulte (§ 8880000 du chapitre IV de I'AR du 1" février 2018).

| - Identification du bénéficiaire {nom

rénom, numéro d'affiliation a I'orqganisme assureur) :

(it it i bt |mom
N O O O A I I A A 1L,
LT i ity byt 1L (numéro daffiliation)

li - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

o (uniquement la premiére fois)

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement,
certifie que le patient adulte mentionné ci-dessus remplit simuitanément toutes les conditions figurant dans les critéres de
remboursement du § 8880000 du chapitre 1V de I'A.R. du 1% février 2018:

- Mon patient présente une poussée sévére de la maladie de Crohn

- Mon patient est aujourd’hui traité pendant au moins 3 mois par :
(cocher au moins 1 médicament)

o corticostéraide

o B-mercaptopurine

o azathioprine

o infliximab

o adalimumab

o védolizumab
Cu

o présente une intolérance constatée et documentée ou une contra-indication existante a chacun des
médicaments.

- Je confirme que la firme a fourni au bénéficiaire le ou les flacons nécessaires de la spécialité a base
d’'ustekinumab pour la voie intraveireuse pour commencer ia phase d'induction & la semaine 0 du traitement. ainsi

gue la seringue & 90-mg a la semaine 8 et la seringue a 90-mg a la semaine 16. Ces flacons sont sans charge pour
I'assurance-maladie et pour ie patient.

- Conditions relatives a l'absence de tuberculose évolutive.

J'atteste que I'absence de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée
ci-dessous :

t Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

1 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif . une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un
traitement adéquat. confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moains 4 semaines, confirmé
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point V).

Jatteste gue le traitement s'est montré efficace car une rémission ou une amélioration clinique a été obtenue, en
comparaison avec la situation au moment de linitiation du traitement.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base

d’ustekinumab 90-mg seringue pendant une période de 52 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de
conditionnements remboursables est de 6.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d’une fois
toutes les 8 semaines.



1 (maximum 6) conditionnements.

Je m'engage a airéter toute administration ultérieure de la spécialité a base d’'ustekinumab lorsque la situation clinique du
patient se détériore jusqu’a la situation au moment de linitiation du traitement (semaine 0).

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se
trouve dans la situation attestée.

lll - Identification du médecin spécialiste en qastro-entérologie ou en médecine interne
I A o I I A A A (=19

I T ) A I A R (ST,

I Y I O O I NG

LU bbb ] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant)

- Eléments a atfester par un médecin spécialiste en pneumologie :
Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, cerlifie gue le patient mentionné d-dessus se trouvait dans la situation suivante *

I Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

C Jatteste qu’il a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en

..................... (traitement anti-tuberculeux administré)
L Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose active chez ce patient.

[1 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre
une réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

- Mdentification du médecin spécialiste en pneumologie :
I ) A B O A T
I A I A - -,
I I I A I I AU
L7 i)l (date)

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande pour des patients sous un traitement par STELARA non remboursé
Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité a base d’'ustekinumab pour le traitement de la maladie de Crohn
chez I'adulte (§ 8880000 du chapitre IV de FAR du 1% février 2018).

Mesure transitoire valable jusqu’'a 3 mois aprés I'entrée en vigueur du présent § 8880000.

0 I I 0 L
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e et P bbbl (prénom)

LLr e b ittt gd 1y 4 umérodaffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement,
certifie que le patient adulte mentionné ci-dessus suit un traitement par une spécialité a8 base d’ustekinumab, sans
remboursement.

Je déclare que le patient susmentionné remplissait a l'initiation du traitement avec une spécialité a base d’'ustekinumab
toutes les conditions du § 8880000 du chapitre IV de AR du 1'" février 2018:

- Mon patient présentait une poussée séveére de la maladie de Crohn

- Mon patient était traité avant pendant au moins 3 mois par :
{cocher au moins 1 médicament)

o corticostéroide

o 6-mercaptopurine

C azathioprine

o infliximab

o adalimumab

< védolizumab
Ou
o présente une intolérance constatée st documentée ou une contra-indication existante a chacun des
médicaments.

- Jatteste que l'absence de tubercuiose évolutive correspond chez ce patient & la situation dont la case est cochée
ci-dessous : i

O Radiographie puimonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

(1 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait 'objet d'un
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait 'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point V).

Jatteste que le traitement avec une spécialité a base d’ustekinumab s'est montré efficace car une rémission ou une amélioration

clinique a été obtenue, en comparaison avec la situation a l'initiation du traitement par une spécialité a base d’ustekinumab.

De ce fait, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un fraitement avec la spécialité a base
d'ustekinumab 90-mg seringue pendant une période maximale de 52 semaines. Je sollicite le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d’une fois toutes les 8 semaines

00 (maximum &) conditionnements.

Je m'engage a arréter toute administration ultérieure de la spécialité a base d'ustekinumab lorsque la situation clinique du patient
détériore jusqu'a la situation au moment de linitiation du traitement (semaine 0).

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Ml - \dentification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne

L

Ui b L bs b0 dmom)

S O A O A A (21

4 ) LU Ea-Lb -t T e inan

b L7 L L | (date)

(cachet) e, (signature du médecin )
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IV - (Le cas échéant

- Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus se frouvait dans la situation suivante :
C Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

0 Jatteste qulil a regu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en

............................................. (traitement anti-tuberculeux administré)
Li Je canfirme donc 'absence actuelle de tuberculose active chez ce patient.

L. Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre
une réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

I A I G

L1

I A I I B A NG00

Lo - DL L -Lb - L e iNamp
L7 L7011 | @ate)

(cachet) (signature du médecin )

bo) In § 8880000, wordt de inschrijving van de volgende bo) Au § 8880000, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Qbs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACOS
B-248 2730-828 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 ml 2923,28 2923,28 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 mg/mi solution injectable, 90 mg/ml
2730-828 2667,34 2667,34
B-248 * 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 80 mg/mL solution Injectable, 80 mg/mL
B-248 ** 0799-183 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL
bp) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten bp) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Qbs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
IDACIO 40 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ABD4
B-255 4197-661 6 voorgevulde spuiten 0,8 mL 6 seringues préremplies 0.8 mL 1730,84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-661 1575,81 1575,81
B-255 * 7726-011 1 voorgevulde spuit 0.8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 279,5783 279,5783
oplassing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
B-2565 ** 7726-011 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 278,3933 278.3933
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
IDACIO 40 mg FRESENIUS KAB! ATC: LO4ABO4
B-255 4197-687 6 voorgevulde pennen 0,8 mL 6 stylos prérempiis 0,8 mL 1730.84 1730,84 8,00 12,10
oplossing voor injectie. 40 mg soiution injectable, 4G mg
4197-687 1575,81 1575,81
B-255* 7726-029 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 279,5783 279,5783
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7726-029 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3933 278,3933
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
IDACIC 40 mg/0,8 mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ABO4
B-255 4197-695 1 injectieflacon 0.8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL 296,29 296,29 8,00 12,10
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4197-695 262,64 262,64
B-255* 7727-282 1 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0.8 mL 285,5100 285,5100
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable. 50 mg/mL
B-255 ** 7727-282 4 injectieflacon 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0.8 mL 278,4000 278.4000
voor injectie, 50 mg:mL solution injectable, 50 mg/mL

bg) In § 9690000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9690000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend in associatie met 5 fluorouracil (5 FU) en ‘eucovorine (LV) in
het kader van een behandeling van gemetastaseerd adenocarcinoom van
de pancreas bij patiénten met een ECOG (Eastern Cooperative Oncology
Group performance status) van < =2, bij wie de aandoening is verergerd
na een behandeling op basis van gemcitabine en die niet eerder met
irinotecan werden behandeld, en voor zover deze behandeling in strikte
overeenkomst met elke bepaiing vermeld in de Samenvatting van de
Productkermerken (SKP) van ONIVYDE wordt voorgeschreven.

b) Het aanta! vergoecbare verpakkingen ONIVYCE rekening met eer
maximale posologie van 7C mg/m? om de 2 weken.

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokiken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
gastro-enteroioog met een bijzondere beroepsbekwaamheid in de
oncologie {M.B. 26.09.2007} die verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het opstarten van een behandeling met ONIVYDE moet worden
goedgekeurd door het muttidisciplinair oncologisch consuit (MOC},
waarvan het rappont door de arts-specialist wordt bijgehouden in het
dossier.

bg) Au § 9690000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9690000

a) La spécialité fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée en
association avec le 5-Fluorouracil (5-FU) et le leucovarin pour le traitement du
cancer pancréatique meétastasé chez un patient avec un score ECOG (Eastern
Cooperative Onceiogy Group performance status) de <= 2, qui a progressé
aprés un traitement sur base de la gemcitakine, qui n’a pas encore été traité
par {’irinctecan. et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte
conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans ie Resumeé des
Caractéristiques du Produit (RCP} du ONiVYDE.

b) Le nombre de conditionnements remboursables du ONIVYDE tiendra compte
d’'une posologie maximale de 76 mg/m? toutes les 2 semaines.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par un
médecin spécialiste en oncoiagie médicale ou un gastro-entérologue porteur de
la qualificatior: professionnelle particuliére en oncciogie (A.M. du 26.09.2007)
responsable du traitement.

d) L'initiation d'un traitement par ONIVYDE doit étre approuvée par la
Consultation Oncoiogique Médicale (COM), dont le médecin spécialiste
conserve le rapport dans son dossier.
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e) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo-
pathologische onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair
oncologisch consult heeft plaatsgehad ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

) De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a)
en punt d) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de
vergoedingsvoorwaarden te respecteren zoals vermeld onder punt g) en
h).

g) De behandeling moet worden gestopt indien wordt vastgesteld dat er
ziekte progressie is volgens RECIST 1.1.

h) 6, 12 en 18 weken na de start van de behandeling met ONIVYDE en
nadien om de 8 weken, of vroeger indien de klinische situatie dit vereist,
dient een klinische evaluatie worden uitgevoerd door middel van een
gepaste medische beeldvorming.

i} De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Heaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c),
die zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

j) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
akkoord bedoeld in i).

br) Er wordt een § 9840200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 9840200

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor een
dosisverhoging van tofacitinib bij onvoldoende respons tijdens de
onderhoudsbehandeling indien zij wordt toegediend in het kader van de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene volgend op
minstens één aanvangsbehandeling van 8 weken.

Deze behandeling wordt vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds behandeld met tofacitinib voor de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa;

- De aanvangsbehandeling moet doeltreffend zijn geweest,
gedurende 8 weken, op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf § 9840100 van hoofdstuk 1V van dit besiuit;

- Tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal
daags daait de respons op de behandeling zoals vermeld in
paragraaf § 9840100 van hoofdstuk IV van dit besluit en waarbij het
verlies van de respons wordt gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-score, vergeleken met de waarde op
week 8.

- De patiént heeft een dosisverhoging nodig naar tofacitinib 10 mg,
tweemaal daags om reden van verlies van respons tijdens de
onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen wordt beperkt tot maximum 3
verpakkingen gedurende 11 maanden van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten
voor veiligheidsredenen.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-speciallst in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit

e) Le médecin spécialiste s’engage a tenir & disposition du médecin-conseil un
rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de P'affection (y
compris les resultats des imageries médicales et les résuliats des examens
anatomo-pathologiques) ainsi que la date & laquelie la Consultation
Oncologique Médicale a eu lieu.

f) Le médecin spécialiste atteste que toutes ies conditions raprises au point a)
et point d) sont remplies, et s'engage & respecter ies conditions de
remboursabilité reprises aux points g) et h) ci-dessous.

g) Le traitement doit étre arrété en cas de constatation de progression de fa
maladie selon les criteres RECIST 1.1.

hy Une évaluation clinique par imagerie médicale appropriée doit étre effectuée
6, 12 et 18 semaines aprés le début du traitement par ONIVYDE et ensuite
toutes les 8 semaines, ou plus tot si la situation clinique le nécessite.

i) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de remboursement
électronique introdulte par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point ¢), qui s’engage a envoyer
les piéces justificatives au médecin conseil de I'organisme assureur, sur simple
demande.

j) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d'une preuve de I'accord visé au point i).

br) Il est inséré un § 9840200, rédigé comme suit:
Paragraphe 9840200

a) La spécialité fait ['objet d’'un remboursement pour une augmentation de dose
de tofacitinib en cas de réponse insuffisante pendant le traitement d’entretien si
elle est administrée pour le traitement de la rectocolite hémorragique sévére
chez l'adulte aprés au moins un traitement initial de 8 semaines.

Ce traitement n’est remboursé que si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies :

- le bénéficiare a déja été traité avec tofacitinib pour le traitement de la
rectocolite hémorragique sévere

- Le traitement initial doit s’est montré efficace pendant 8 semaines, sur
base des conditions comme mentionnées sous paragraphe § 9840100 du
chapitre IV du présent arrété,

- Pendant le traitement d’entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par
jour, la réponse du traitement diminue comme mentionné sous
paragraphe § 9840100 du chapitre IV du présent arrété et la perte de
réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score
des saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 8.

- Le patient nécessite 'augmentation de dose vers tofacitinib 10 mg, deux
fois par jour en raison de perte de réponse pendant le traitement
d’entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité @ maximum 3
conditionnements pendant 11 mois de tofacitinib 10 mg x 112 comprimés pour
des raisons de sécurité.

¢) Le remboursement peut &tre accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
responsable pour le traitement.

d) Sur base du formulaire de demande dont le modéle figure a I'annexe A du
présent paragraphe dament complété et signé par le médecin spécialiste en
gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil délivre au

bénéficialre I'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe Il du
présent arrété, mentionnant que le nombre de conditionnements autorisé est
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besluit. waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is tot maximum  limité 4 maximum 3 conditionnements pendant 11 mois de tofacitinib 10 mg x
3 verpakkingen gedurende 11 maanden van tofacitinib 10 mg x 112 112 comprimés pour des raisons de sécurité.
{abletter om veiligheidsredenen.

e) Stopping-rule e) Stopping-rule
Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich Traitement d’entretien : le médecin traitant s’engage a cesser toute nouvelie
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen administration de ia spécialité en cas de perte d’amélioration clinique de
wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering na 6 maanden traitement par tofacitinib 10 mg deux fois par jour. La perte de réponse est
behandeling tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Het verlies van définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des
respons wordt gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de saignements rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 8,
rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op week 8.
f) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een TNF aifa f) Le remboursement simuitané de la spécialité avec un antagonisi TNF alpha
antagonist of met vedolizumab is nooit foegelaten. ou avec vedolizumab n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier tot dosisverhoging
Aanvraagformulier voor de terugbetaling voor de dosisverhoging van een specialiteit ingeschreven in § 9840200
van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene.

Ll i PP P11l 1] ] (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling

tk ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde patiént reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling

van ernstige colitis ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018 en dat de rechthebbende aan alle voorwaarden gesteld in § 9840200 van hoofdstuk IV van het K.B. van
1 februari 2018 voldoet.

Op basis hiervan heeft de patiént de terugbetaling nodig voor een dosisverhoging naar tofacitinib 10 mg, tweemaal
daags om reden van verlies van respons tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg. tweemaal daags.

O maximum 3 verpakkingen van Xeljanz 10 mg x 112 tabletten per 11 maanden

Ik engageer mij dat de betrokken patiént, niet gelijktijdig behandeld zal worden met tofacitinib 5 mg en tofacitinib
10 mg.

Ik verbind me ertoe elke verdere toediening van de specialiteit ingeschreven in § 9840200 van hoofdstuk 1V van
het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering na 6 maanden
behandeling tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Het verlies van respons wordt gedefinieerd als een verhoging van
de waarde van de rectale bloedingsubscore, vergeleken met de waarde op week 8.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

11 — ldentificatie van de arts-specialist in de gastro-enteroloqie of interne geneeskunde
N S O O O O A (4 1)

Crbpie bl vy i v vt LY (voomnaam)

N S

- Lt -l -t L rzive

i /o /| 11 1 datum)

152



(stempel) e (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle de formulaire de demande pour une augmentation de dose :
Formulaire de demande de remboursement pour une augmentation de dose de la spécialité inscrite au § 9840200 du
chapitre 1V de 1 A.R. du lier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez | adulte.

° d’affiliation a I'0O.A.):

I T A I 0 I A )
L L PPl d L] (erénom)

LT VLIt PP ] T ] (numéro araffiliation)

- - > a d olCT Ddl (€ a8 [ SPeCIANSIC IeSPRONSANIe AU (rditeimne z
Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du
traitement, certifie que le patient mentionne ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un
traitement d une rectocolite hémorragique sévére avec une spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre IV de I'A.R.
du lier février 2018 et que le bénéficiare remplit toutes les conditions au § 9840200 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement pour | ‘augmentation de dose vers tofacitinib 10 mg, deux fois par
jour en raison de perte de réponse pendant le traitement d'entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour.

O maximum 3 conditionnements de tofacitinib 10 mg x 112 comprimes par 11 mois

Je m'engage a ce que le patient concerne ne soit pas traite simultanément avec le tofacitinib 5 mg et le tofacitinib
10 mg.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV de 1'A.R.
du 1 février 2018 en ¢ s de perte d'amélioration clinique par tofacitinib 10 mg deux fois par jour apres 6 mois de
traitement. La perte de réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des saignements
rectaux, par rapport a la valeur a la semaine 8.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient
se trouve dans la situation attestée.

L Lt et ittt nom

LG ittt bttt il i] | (erénom)
I I I B IR AR L2V
/ / (date)
(cachet) e (signature du médecin )
bs) In § 9840200, worden de volgende specialiteiten bs) Au § 9840200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:



Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ [N
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf /
ex-usine
XELJANZ 10 mg PFIZER ATC: LO4AA2S
B-353 3786-415 112 filmemnuide tabletten, 10 mg 112 comprimés pelliculés, 10 mg 270115 270%,15 9,90 15,00
3786-415 2464,00 2464,00
B-353 * 7725-856 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 23,3835 23,3835
B-353 ** 7725-856 1 fiimomhulde tablet. 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 23,3200 23,3200
B-353 *** 7725-856 1 filmomhulde tablet, iC mg 1 comprimé pelliculé. 10 mg 24,0764 24,0754 0,0884 0,1339

bt) Er wordt een § 10190000 toegevoegd, iuidende:
Paragraaf 10190000

a) De specialiteit wordt terugbetaald ais het wordt toegediend. in combinatie
met bortezomib en dexamethasaon, bij de behandeling van recidiverend en /
of refractair multipe! myeloom bij volwassen patiénten:

- die ten minste één eerdere behandelingslijn met behandeling met
lenalidomide heeft gekregen

- EN bij wie de ziekte progressie vertoonde na behandeling met
lenalidomide of de patiént ongevoelig werd vocr deze behandeling met
lenalidomide of de patiént intolerantie vertoonde voor de behandeling
met lenalidomide

- EN in de voorafgaande behandeling moet minstens één
hematopoétische stamceltransplantatie vervat geweest zijn behaive
indien de patiént hiervoor niet in aanmerking komt. Alie behandelingen
toegediend in het kader van de stamceltransplantatie worden als één
behandeling beschouwd met inbegrip van de stamceltransplantatie

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dagelijkse posologie van 4 mg, gerealiseerd met maximaal 1
gelule per behandelingsdag, 14 dagen op 21, wat overeenkomt met 1
cyclus.

¢) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-speciaiist in de inwendige gereeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel
besluit van 18.16.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepstite!
in de kiinische hematologie alsmede van stagemeesters en siagediensten in
de kiinische hematologie.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die geiijktijdig:

- vermeldt dat de patiént voldoet aan de criteria vermeld onder
hogervermeld punt a):

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend aris van de
verzekeringsinsteliing te bezorgen op eenvoudig verzoek;

- zich ertoe verbindt om de terugbetaalbare behandeling te stoppen
wanreer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende
behandeling.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, voorateer hij de speciaiiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van het akkoord bedoeld in d).

bt) Il est inséré un § 10190000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10190000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si etle est administrée, en
combinaison avec le bortézomib et la dexaméthasone, dans le traitement du
myélome muitiple en rechute et/ou réfractaire chez les patients aduites :

- ayant regu au moins une ligne de traitement antérieure comportant un
traitement avec le ienalidomide

- ET dont la maladie a montré une progression apres le traitement avec le
lenatidomide ou le patient est devenu réfractaire a ce traitement avec ie
ténalidomide ou le patient a montré une intoiérance au traitement avec
lenalidomide

- ET le schéma de traitement aniérieur doit comporter au moins une greffe
de cellules souches sauf si le patient est inéligible pour une telie greffe de
cellules souche. Tous les traitements qui ont été administrés dans le cadre
d’une greffe de cellules souches sont considérés comme un seul
traitement, en ce, y compris la greffe de cellules souches

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale journaliére de 4 mg. réalisée avec un maximum de 1
géluie par jour de traitement, 14 jours sur 21, ce qui correspond & un cycle.

c) Le remboursement de [a spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste er médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon I'arrété ministérie! du 18.10.20C2 fixant les critéres
spéciaux d’agrément des médecins spécialistes porteurs du tifre professionnel
particuiier en hématoiogie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spéciaiiste, identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit au point ¢}, qui simultanément :

- atteste que toutes les conditions figurant au pecint a) sont remplies ;
- s’engage a envoyer ies piéces justificatives au médecin conseil de
'crganisme assureur, sur simple demande,

- s'engage a arréter le traitement remboursé lorsqu'il constate que ja
maladie progresse malgreé ie traitement.

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préatablement a la dispensation, d’une copie de I'accord visé au point

d).
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bu) In § 10190000, worden de volgende specialiteiten

bu) Au § 10190000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 n
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine | buiten
bedrijf/
ex-usine
IMNOVID 1 mg CELGENE ATC: LO4AX06
7708-191 14 capsules, hard, 1 mg 14 gélules, 1 mg 6000,00 6000,00
A-29* 7708-191 1 capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg 454,7936 | 454,7936
A-29 ** 7708-191 1 capsuie, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg 454,2857 | 454,2857
IMNOVID 2 mg CELGENE ATC: LO4AX0B
7708-209 14 capsules, hard, 2 mg 14 gélules, 2 mg 6000,00 6000,00
A-29* 7708-209 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg 454,7936 | 454,7936
A-29 * 7708-209 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg 454,2857 | 454,2857
IMNQVID 3 mg CELGENE ATC: LO4AX06
7708-217 14 capsules, hard, 3 mg 14 gélules, 3 mg 6000,00 6000,00
A-29 * 7708-217 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg T 454,7936 | 454,7936
A-29 ** 7708-217 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg 454,2857 | 454,257
IMNOVID 4 mg CELGENE ATC: LO4AX0D6
7708-225 14 capsules, hard, 4 mg 14 géiules, 4 mg 6000,00 6000,00
A-29 * 7708-225 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 454,7936 | 454,7936
A-29 = 7708-225 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 454,2857 | 454,2857

bv) Er wordt een § 10200000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 1020000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze

bv) Il est inséré un § 10200000, rédigé comme suit:

Paragraphe 10200000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré & sévére de 'adulte chez lequel

toegediend wordt voor de behandeling van matige tot ernstige plaque
psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1. De patiént is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling
die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB);

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden,

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de
twee volgende situaties:

toutes les conditions suivantes sont remplies :
1. Patient 4gé d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plagues modéré a sévére défini au moment de
la demande de remboursement par une surface corporeile cutanée, BSA
(Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index
Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci,
tous les traitements systémiques suivants:

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photachimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB);

- méthotrexate a une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois,

- ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :
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- Radiografie van de longen en Mantoux-test : beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van
thdrakizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de preumologie de afwezigheid van evolutieve TSC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel terugbetaald worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Blj suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test

en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit op
basis van tildrakizumab slechts terugbetaald worden 4 weken na start

van een profylactische TBC behandeiing, geattesteerd door een arts-
speciaiist in de pneumologie.

b) De aanvraag 1ot vergoeding wordt gec¢aan door een aris-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling
van psoriasis.

c¢) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, weike 3 toedieningen met
telkens 1 voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg omvat (op week 0, op
week 4 en op week 16). Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een dosis van 100 mg, toegediend op weken 0, 4 en 16

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze paragraafin en
die zodoende tegelijkertiid:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a} hierboven
vervuld zijn voor de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere
systemische behandelingen vervuld zijn bij de betrokken patiént voor
de instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te
zetten na de 28ste week indien deze niet effectief blijkt na de
evaluatie die plaatsvindt vo6r de 4de toediening;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken patiént
zich in de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént, mee te delen aan
het college van artsen. aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen. volgens de modaliteiten voorzien
in punt e) hierna volgend.

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zai de adviserend arts aan de
recnthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaaid is
onder "e” van bijlage iil van het huidige besluit, waarvan het aantal
toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posclogie, en waarvan de geidigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 28 weken.

d) Een aanvraag voor verlenging van de terugbetaling met een
onderhoudsdosis van tildrakizumat 100 mg elke 12 weken kan ingediend
worden indien bij de evaluatie die plaatsvindt vodr de 4de toediening de
behandeling deeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering
van de PASi-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de
aanvangswaarde. Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden
verlengd veor nieuwe pericden van maximum 24 weken. tot een maximum
van 2 verpakkingen van 1 voorgevuide spuit tiidrakizimab 100 mg

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs:

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité & base de
tildrakizumab ne sera accordé que pour autant que 'absence de
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumoiogie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a
disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point ¢)
¢i dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu’en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion
de séqueiles de tubercuiose & la radio du thorax), ia spécialité a base
de tildrakizumab ne peut étre remboursé gue lorsqu’un traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins
4 semaines.

b) La demande de remboursement sera introduite par un médecin spécialiste
en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis.

¢) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 28 semaines maximum, laqueile comprend 3
administrations de 1 seringue pré-rempli de tildrakizumab 100 mg (au semaine
0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de conditionnements remboursables
tiendra compte d'une posologie de 100 mg administré aux semaines 0, 4 et 16.

Le médecin spéciatiste mentionné ci-dessus compléte le formulaire de
demande, dont ie modéle est inclus dans {'annexe A de ce paragraphe qui
ainsi, simultanément :

1. Atleste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez ie patient
concerné avant ['initiation du traitement;

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace iors de I'évaluation qui a
lieu avant (a 4iéme administration;

4. Mentionne la date présumée de début de traitement. ia posologie et
le nombre de conditionnements souhaités;

£. S'engage 2 tenir a la dispositicn du médecin-conseil les éiéments de
preuve établissant que ie patient concerné se trouvait dans la situation
attestée;

6. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par ia
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
reiatives a I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point e) ci-desscus.

Sur base du formulaire complété selon ies conditions énumérées ci-
dessuys, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire fa ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Ili du présent arrété, dont ie
nombre de conditionrements autorisés est limité en fonction de la
posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 28 semaines.

d) Une demande de renouveliement du remboursement avec une dose
d'entretien de 100 mg tildrakizumab toutes les 12 semaines pourra étre
introduite si, lors de i’évaiuation qui a lieu avant la 4iéme administration. ie
traitement s'aveére efficace, c'est-a-dire que la diminutior du score du PASI est
supérieure 4 50% par rapport & |a vaieur de départ. Les auiorisations de
remboursement peuvent &tre prolongées a terme pour de nouvelles périodes
de 24 semaines maximum, a concurrence d’'un maximum de 2
conditionnements de 1 seringue prérempiie de tildrakizuman 100 mg

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus compléte le formulaire de
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waarvan het model is opgenomen in bijlage B van deze paragraaf in en
die zodoende tegelijkertild:

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tildrakizumab doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen met telkens
1 voorgevulde spuit 100 mg tildrakizumab en nadien na nieuwe
periode van maximum 24 weken behandeling met maximum 2
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg, door
een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken
met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de verienging van de
behandeling, de posclogie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de madaliteiten
beschreven in punt e) hierna volgend.

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de
rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage |1l van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posologie en waarvan de geidigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 24 weken,

d') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, v66r de inwerkingtreding
van de terugbetaling, reeds gedurende een periode van maximum 28
weken, welke 3 toedieningen met telkens 1 voorgevulde spuit tildrakizumab
100 mg omvat (op week O, op week 4 en op week 16) met niet-
terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van tildrakizumab
100 mg behandeld werden voor matige 1ot ernstige plaque psoriasis, en die,
voor de instelling van de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden
beschreven onder punt a) hierboven, kan een terugbetaling van de
verlenging van deze behandeling worden toegestaan volgens de
modaliteiten beschreven onder punt d) voor zover de vroegere niet-
terugbetaalde behandeling doeltreffend is gebleken bij de evaluatie die
plaatsvindt v6ér de 4de toediening, door een vermindering van de PASI-
score met minstens 50% vergeleken met de aanvangswaarde.

In dit geval maakt de hierboven vernoemde aris-speclalist voor deze
aanvraag tot terugbetaling aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor terugbetaling over, na een vroegere, niet-
terugbetaalde behandeling, waarvan het model als bijlage C bij deze
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de
verschillende efementen betreffende de vroegere niet-terugbetaaide
behandeling met de specialiteit op basis van tildrakizumab beschrijft.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van
maximum 24 weken met een maximum van 2 terugbetaalde
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg. Deze
procedure die het mogelijk maakt een terugbetaling te beginnen na een
eerdere, nlet-terugbetaalde behandeling, mag slechts gedurende een
overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf.

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken
van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de
gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door
de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen na advies van de Commissie voor de bescherming van de
persoonlijke levenssfeer.

Daartoe verbindt de hierboven vernoemde arts-specialist arts-specialist

demande, dont le modsle est inclus dans I'annexe B de ce paragraphe qui
alnsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par la spécialité a base de tildrakizumab
s’est montré efficace, aprés 3 administrations de 1 seringue pré-rempli
de tildrakizumab 100 mg et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum de 24 semaines de traitement a concurrence d’un maximum
de 2 conditionnements de 1 seringue pré-rempli de tildrakizumab 100
mg, par une diminution du score PASI d’au mains de 50 % par rapport &
la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements soubaités;

3. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & ['évolution et au devenir du patient concerné, suivant les
modalités décrites au point e) ci-dessous.

Sur base du formulaire complété selon les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficialre ia ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe |l| du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 24 semaines;

d’) Pour des bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigusur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant une période de 28
semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré-
rempli de tildrakizumab 100 mg (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16) avec
des conditionnements non remboursés de la spécialité a base de
tildrakizumab 100 mg pour un psotiasis en plaque modéré a sévere,
répondant, avant I'initiation de ce traitement A toutes les conditions figurant au
point a), ci-dessus, le remboursement de la prolongation de ce traitement peut
étre accordé suivant les modalités prévues au point d) pour autant que le
traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace lors de I'évaiuation
qui a lieu avant la 4iéme administration, par une diminution du score PASI
d’au moins 50% par rapport a la valeur du départ.

Dans ce cas le médecin spécialiste mentionné ci-dessus fait parvenir au
médecin-conseil un formulaire spécifigue de demande de remboursement
aprés un traitement antérieur non remboursé, dont le modéle figure a
I'annexe C du présent paragraphe. Il doit diment compléter et signer ce
formulaire et y joindre un rapport circonstancié décrivant les différents
éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la spécialité a
base de tildrakizumab.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 24
semaines maximum avec un maximum de 2 conditionnements remboursés
de 1 seringue pré-rempli de tildrakizumab 100 mg. Cette procédure
permettant de débuter un remboursement aprés un traitement antérieur
non remboursé ne pourra &tre appliqué que pendant une période transitoire
de 6 mois & partir de I'entrée en vigueur du présent paragraphe.

€) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 29bis et 35bis de la Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant
que des données cadées, relatives a 'évalution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet
d’une évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
'enregistrement, a la collecte et & I'évaluation sont fixées par le Ministre sur
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de la Commission de |a protection de la vie privée.

A cet effet, le médecin spécialiste mentionné ci-dessus s’engage, pour ses
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zich ertoe, voor zijn patiénten die de terugbetaling verkregen hebben, de patients qui auront regu le remboursement, & communiquer au collége de

gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van de médecins, désigné par ia Commission de Remboursement des
betrokken patiént mee te delen aan het college van artsen, aangeduid Médicaments les données codées relatives a I'évolution et au devenir du
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre.

modaliteiten bepaald door Minister.

f) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un meédecin spéciaiiste en
arts-specialist in de dermatologie (RIZ!V-identificatienummer eindigend op dermatologie (numéro d’identification INAMI se terminant par 550, 566, 567
550. 566, 567 of 569). ou 569).

g) De gelijktijdige toediening van de specialiteit op basis van tildrakizumab g) Le remboursement simultané de a spécialité a base de tildrakizumab avec
met een andere specialiteit bevattende etanercept, infliximab. adalimumab, une autre spécialité contenant étanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab. brodalumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit guselkumab, risankizumab, aprémilast ou diméthylfumarate n’est jamais
toegestaan. autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van tildrakizumab voor de behandeling van matige tot
ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

O 0 A I N I I IR IR IR I B I R )
R T O O 0 0 A A R (TS EE L)
Ll d it g i P i i il 1141 ] aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige plaque
psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10200000 van hoofdstuk IV van het K B. van 1
februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PAS| >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

U Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
van uu/uu/uuui tot bu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/uu/uuun tot uu/uu/uuny (datum van laatste behandeling)

U Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/up/uniuu tot nu/uu/uuuin (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de patiént lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uiu/uuuu (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan het

vakje hieronder is aangekruist:

U Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief;

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeid en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt {V van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumoiogie (zie V).
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
tildrakizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg omvat. Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan
het vereiste aantal om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder vermeld
wordt, rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 28%¢ week (na 3 toedieningen) indien de patiént geen vermindering van
zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand v6ér de instelling van de behandeling, verbind ik

d
mij ertoe de behandeling niet na de 28 week (3 ¢ toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die
plaatsvindt véér de 49 toediening.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e) van § 10200000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

lil = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres. RIZIVnummer):
] l [ | | | | | | (naam)

N 0 ) O I I L))

I Y I ) I A A R G 41

L Lty | 1| (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patiént
zich in de volgende situatie bevindt:

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMet (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uw/uUn/uuLL (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént.
u tk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregeien ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres. RIZIVhummer):

LIt el |inaam
(5 T A A A B VLD
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Lot LH L -LL)-E ] e Rriziv)
L Loy | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van tildrakizumab voor de behandeling van
matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

I I A A A AR YLEE L)
Lt PPt P il ld] | voomaam
LUt ittt el 1l §(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patiént. die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van tildrakizumab, voor minstens 3 toedieningen met 1 voorgevuide
spuit tildrakizumab 100 mg voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
24 weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véér de
behandeling.

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van tildrakizumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (fot een maximum van 2 verpakkingen tildrakizumab 100 mg). 'k vraag
voor mijn patiént de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/cu/uunu

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe. als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt &) van § 10200000 van hoofdstuk iV van het K.B. van 1 februari 2018.
11l — Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

Lt ettt it it inaam

0 I I O O A A I EE L)

1 l- Lt it -Lii-Li Y riziv)
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LUz L/l ] ] ] (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het aanvraagformulier voor terugbetaling na vroegere, niet-terugbetaalde behandeling
Aanvraagformulier voor terugbetaling na een niet-terugbetaalde behandeling met de specialiteit op basis van tildrakizumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk 1V van bijlage | van het K.B.
van 1 februari 2018)

{Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van
deze paragraaf, met betrekking tot paragraaf 10200000 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018)

I I AR 21

I Y A Y O A TS L
Lttt retrtrtttitfll | (aanslitngsnummer

Il - Elementen te verklaren door de arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de demmatologie , met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis,
verklaar dat de hierboven vermelde patiént die minstens 18 jaar oud is, reeds voor minstens 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg met niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit op basis van tildrakizumab
behandeld werd voor matige tot emstige plaque psoriasis, en dat deze patiént, voor de instelling van de behandeling, tegelijk
voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10200000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, in dit geval de
voorwaarden met betrekking een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA > 10 % of een PASI > 10 ondanks een adequate
systemische behandeling die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie
ervoor, een adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden, en ciclosporine in een minimale dosis van
2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden omvatte.

Ik bevestig dat deze niet-terugbetaalde behandeling van minstens 3 toedieningen doeltreffend is gebleken door een vermindering
van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér de instelling van de behandeling bij de evaluatie

die plaatsvond véér de 4% toediening.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze patiént in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de specialiteit op
basis van tildrakizumab, gedurende een maximumperiode van 24 weken . Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling van de
verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren hieronder wordt vermeld,
rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind mij er tevens toe, als mijn patiént de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal verkregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de commissie tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken patiént mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e) van paragraaf 10200000 van het hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

lll - Noodzakelijk aanvullend verslag
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Zoals vereist in punt d') van § 10200000 van hoofdstuk IV van bijlage | van het K.B. van 1 februari 2018, voeg ik bij dit formulier
een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-terugbetaalde behandeling
met de specialiteit op basis van tildrakizumab.

IV = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVhummer):

LLLE bbb b bbbt id ) maam)
Lt ittt ittt voonaam
Lod- L P d-L L ]-LLE Jerzv

LLds L/ (datum)

(stempel}) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité & base de tildrakizumab pour le traitement du psoriasis en
plagques modéré & sévére chez I'aduite (§ 10200000 du chapitre IV de 'A.R. du 01 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a l'organisme assureur) :

0 T T A A I A AR A e

I T T I O A I R 1=,

Li L PPttt ity | (numeérodaffiiation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plagues modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10200000 du chapitre IV de 'A.R.
du 01 février 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 1C, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB}),
du bu/uu/uuuy au Lu/Uu/uduy (dates du dernier traitement),

u Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du uu/uu/uuuu au va/uu/udul (dates du dernier traitement),

L De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uL/uu/uuuy au Lwu/uu/uuny (dates du dernier traitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le patient répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uw/uu/upu (date de I'examen).

Conditions relatives a I'absence actuelie de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une

réactivation d'une tuberculose latente.
Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a !a situation dont la case est cochée ci-
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dessous :

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV).

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité¢ a base de
tildrakizumab pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré-rempli de

tildrakizumab 100 mg. Je sollicite donc pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour
assurer le traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

u de la date présumée de début du traitement : Lu/uu/uunu
Du fait que I'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le patient ne présente
pas un diminution de son score PASI d’au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je

m’engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 28 (3™ administration) si celui-ci ne s’avére pas
efficace aprés 'évaluation qui est faite avant la 4®™me administration.

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a FPévolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du (§ 10200000 du chapitre IV
de 'A.R. du 01 février 2018.

i = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI):
1 A A O I R S
I O A -1t

I I I I I O Y I I R R G L

L7 L (date)

(cachet) (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant): Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionné se trouve dans la
situation suivante:

L Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de ['affection tuberculeuse, en 'occurrence:

SAVBE L e e s e (traitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le un/uu/uuliL (date de début)
- Durant ..... semaines (durée du traitement)

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce patient.
U Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une

tuberculose latente est administré.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI):
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N T 0 1)
T I A A A 1=
4= LD D=0t -1 1§ ;®INAMI

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité & base de tildrakizumab pour le traitement du psoriasis
en plaques modéré & sévére chez l'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de FA.R. du 01 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureurj :

ettt egrrt vy |om
T T O O O A B =Ll
LAttt ettt ittt | (numérodafiliation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le patient mentionné ci-dessus agé d’au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un
traitement avec la spécialité & base de tildrakizumab par au moins 3 administrations de 1 seringue pré-rempli de tildrakizumab 100
mg pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 3 administrations, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant I'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spéciaiité a base de tildrakizumab pour une
nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements de tildrakizumab 100 mg autorisés). Je
sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant
24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

u de la date présumée de début du prolongement du traitement : LL/uU/ouuL

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a8 communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du patient concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du (§ 10200000 du chapitre IV
de TA.R. du 01 février 2018.

lll = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, NJINAMI) :
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A R T I I I O (Y €T
- L= -] ] (ne iNAM
s L d7Ld ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité & base de tildrakizumab pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére chez 'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de I'annexe | de FA.R. du 01 février
2018)

(Cette procédure n’est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois & partir de la date de I'entrée en vigueur du
présent paragraphe, relatif au paragraphe 10200000 du chapitre IV de I'annexe | de 'A.R. du 01 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

(Y 2 A I I I L)
I I 0 I A A 2.0
LU PP ettt 1) numero daffiliation)

Il - Eiéments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis,
certifie que le patient mentionné ci-dessus est agé d’au moins 18 ans, a déja bénéficié d'un traitement par au moins 3
administrations de 1 seringue pré-rempli de tildrakizumab 100 mg avec des conditionnements non remboursés de la spécialité a
base de tildrakizumab pour le traitement du psoriasis en plagues modéré a sévére, et que ce patient, avant l'initiation du traitement
non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au peint a) du § 10200000 du chapitre IV de 'A.R. du 01
février 2018, en l'occurrence les conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10 % ou un PAS! > 10
malgré un traitement systémique adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante et documentée pour ceux-ci, une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou
photothérapie avec UVA et/ou UVB), du méthotrexate a une dose d’au moins 15 mgfsemaine pendant au moins 3 mois, et de la
ciclosporine a une dose d’au moins 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois. ,

J'atteste que ce traitement non remboursé d'au moins 3 administrations s’est montré efficace par une diminution du score PASI
d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce patient nécessite le remboursement d’une prolongation du traitement avec la
spécialité 4 base de ftildrakizumab , pendant une période de 24 semaines maximum. Je sollicite don¢ pour mon patient le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traittment pendant 24 semaines est mentionné
ci-dessous, en tenant compte :

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuw/uu/uuuu

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la spécialitt demandée, & communiquer au collége
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de médecins, désigné par le Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au
devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du paragraghe 10200000 du

chapitre [V de I'A.R. du 01 février 2018.

lil - Rapport complémentaire indispensable:

Comme limposent les dispositions du point d') du §10200000 du chapitre IV de 'annexe | de I'A.R. du 01 février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la

spécialité a base de tildrakizumab.

IV = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

S T R 0 A I A I A (4 T-01)
T O B A Y~
L1 f- LD -L -t o inam
LLds L g/l L] | (date)

{cachet) (signature du médecin)
bw) In § 10200000, worden de volgende specialiteiten bw) Au § 10200000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remo.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ILUMETRI 100 mg ALMIRALL ATC: LC4ACHT
B-314 4166-74GC 1 voorgevuide spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 mL 2806,01 2806,01 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectaole. 100 mg/mL
4166-740 2560,00 2560,00
B-314 * 7727-258 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prérempiie 1 mL 272C,7100 | 2720,7100
oplossing voor injectie. 100 mg/mL | soiution injectable, 100 mg/mL
B-314 ** 7727-258 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mbL 2713,6000 | 2713,6000

oplossing voor injectie. 160 mg/mL | solution injectatle, 100 mg/mL

bx) Er wordt een § 10210100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10210100

a) Olaparib komt voor vergoeding in aanmerking indien het wordt
toegediend als monotherapie voor de cnderhaudsbehandsiing van

bx) Il est inséré un § 10210100, rédigé comme suit:
Paragraphe 10210100

a) Olaparib fait 'objet d'un remboursement §’il est administré en monothérapie
pour le traitement c'entretien des patientes adultes atteintes d'un cancer
volwassen patiénter met een nieuw gediagnosticeerd gevorderd BRCA- épithétial avancé de haut grade de l'ovaire, des trompes de Faliope ou

gemuteerd hooggradig epitheliaa! ovarium-, tuba- of primair peritoneaal péritonéai primitif nouveilement diagnostiqué avec mutation BRCA et qui sont

carcinoom die een respaons vertoren na voltooien van eersteliins
platinabevattende chemotheraple.

Het betreft een patiénte: Il s*agit d'une patiente:

en réponse & une premiere ligne de chimiothérapie a base de platine.

166




- met esn nieuw gediagnosticeerd FIGO stadium Il of IV epitheliaal
ovarium-, tuba- of primair peritoneaal carcinoom

- En met een bevestigde hooggradige histologie

- En een schadelijke of vermoedelijk schadelijke BRCA1 en/of
BRCA2 mutatie (kiembaan en/of somatisch)

- En die niet meer dan 8 weken voor de aanvang van de
behandeling met olaparib haar laatste dosis van de eerstelijns
platinabevattende chemotherapie heeft voltooid

- En die een respons vertoond heeft op de recent beéindigde
eerstelijns platinabevattende chemotherapie, nl.:

- ofwel een complete respons, zijnde geen meetbare ziekte op de
beeidvorming na chemotherapie en een normaal CA-125 niveau,

» ofwel een parti€le respons, zijnde > of = 30% afname in tumor
velume tussen de start en het einde van de chemotherapie op
beeldvorming of geen meetbare ziekte op de beeldvorming na
chemotherapie en een CA-125 niveau dat niet gedaald is tot het
normale niveau

Een schadelijke of vermoedelijk schadelijke BRCA mutatie (kiembaan
en/of somatisch) moet aangetoond zijn door een erkend Centrum voor
Menselijke Erfelijkheid of door een NGS-netwerk dat toegetreden is tot
de overeenkornst met het RIZIV.

a’) Overgangsmaatregel:

Indien de rechthebbende reeds met olaparib wordt behandeld in het
kader van een Urgent Request of in het kader van een Early Access
Programme (EAP) op het moment van het in werking treden van deze
reglementering, en de patiént voldoet aan de criteria vermeld in punt
a), kan de patiént overschakelen op terugbetaalbare verpakkingen op
basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-
Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt b) die daardoor verklaart dat aan de voorwaarden
in deze paragraaf wordt voldaan. De verdere terugbetaling wordt
slechts toegelaten voor zover een gepaste medische beeldvorming
{CT-scan of MRI), vitgevoerd binnen de 12 weken voorafgaand aan de
aanvraag tot terugbetaling, heeft aangetoond dat de tumor niet
toeneemt. Deze terugbetalingsprocedurs na een eerdere behandeling
via een Urgent Request of een Early Access Programme (EAP) is
geldig tijdens een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf.

b) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

c) Het opstarten van een behandeling met olaparib moet worden
goedgekeurd door het muitidisciplinair oncologisch consult (MOC),
waarvan het rapport door de arts-specialist wordt bijgehouden in het
dossier.

d) Het aantal terughetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg per dag en een totale behandelduur van 2
jaar. Een verlenging van de terugbetaling is mogelijk via § 10210200 van
hoofdstuk IV voor patiénten met bewijs van ziekte na 2 jaar die naar
mening van de behandelende arts verder voordeel kunnen behalen uit het
voortzetten van de behandeling.

e) De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich er toe om de 12
weken een klinische evaluatie uit te voeren door middel van gepaste
medische beeldvorming (CT-scan of MRI) en weet dat de terugbetaling
wordt stopgezet bij progressie van de ziekle of onaanvaardbare toxiciteit of
na maximaal 2 jaar als er na een behandeling van 2 jaar geen radiologisch
bewijs is van ziekte in overeenstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van olaparib zijn
vermeld.

f) De terugbetaling wordt niet toegestaan indien de patiénte eerder met
een PARP-inhibitor werd behandeld, vitgezonderd in het kader van een

- atteintes d'un cancer épithélial stade FIGO Hil ou IV de V'ovaire, des
trompes de Fallope ou péritonéal primitif nouvellement diagnostiqué

- Et avec une histologie de haut grade confirmée

- Et avec une mutation délétére confirmée ou suspecté du génes BRCA1
et/ou 2 (germinale et/ou somatique)

- Et qui a termind sa derniére dose de chimiothérapie de premiére
intention & base de platine pas plus de 8 semaines avant le début du
traitement par olaparib

- Et qui est en réponse a la chimiothérapie de premiére intention a4 base
de platine récemment arrétée, a savoir :

» s0it en réponse compléte, &tant aucune maladie mesurable a
l'imagerie aprés chimiothérapie et un niveau normal de CA-125,

- 50it en réponse partielie, étant une diminution du volume de la
tumeur de > ou = 30% par imagerie entre le début et la fin de la
chimiothérapie ou aucune maladie mesurable par imagerie aprés la
chimiothérapie et un taux de CA-125 qui n’est pas tombé au niveau
normal

Une mutation délétére confirmée ou suspecté du géne BRCA (germinale
et/ou somatique) doit &tre indiquée par un centre agréé pour la génétique
humaine ou par un NGS-réseau qui a adhéré a la convention avec I'INAMI.

a') Mesure transitoire :

Si la bénéficiaire est déja traitée avec I'olaparib dans le cadre d'un Urgent
Request ou dans le cadre d’'un Early Access Programme (EAP) au moment
de I'entrée en vigueur de cette réglementation, et que la patiente répond aux
conditions reprises au point a), la patiente peut étre transférée sur des
conditionnements remboursables sur base d’une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, décrit sous b), qui déclare que les conditions reprises dans ce
paragraphe sont remplies. Le remboursement sera ainsi poursuivi pour
autant qu’'une imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM), effectuée
endéans les 12 semaines précédant la demande de remboursement,
démontre que la tumeur n'a pas progressée. La procédure de
remboursement faisant suite & un traitement initié dans le cadre d'un Urgent
Request ou d'un Early Access Programme (EAP) est valable pour une
période transitoire de 8 moins & compter de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe.

b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un médecin
spécialiste possédant une qualification particullére en oncologie, responsable
du traitement.

c) L’initiation d’un traitement par claparib doit étre approuvée par la
Consultation Oncologique Médicale (COM), dont le médecin spécialiste
conserve le rapport dans son dossier.

d) Le nombre de conditionnements remboursabies tiendra compte d'une
posologie maximale de 600 mg par jour et une durée de traitement totale de 2
ans. Une prolongation du remboursement est possible par le chapitre
§10210200 du chapitre IV pour les patients présentant des signes de la maladie
a 2 ans et qui, selon l'avis du médecin traitant, peuvent bénéficier de la
poursuite du traitement.

¢) Le médecin spécialiste décrit sous point b) s’engage a effectuer une
évaluation clinique par imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes
les 12 semaines de traitement et il sait que fe remboursement est arrété en cas
de progression de |a maladie ou de toxicité inacceptable ou jusqu'a 2 ans s'il
n'y a aucun signe radiologique de la maladie aprés 2 ans de traitement en
conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de 'olaparib.

f) Le remboursement n'est pas autorisé si la patiente a déja été traitée
auparavant par un inhibiteur de PARP, sauf si ¢’était dans le cadre d’un Urgent
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Urgent Request of in het kader van een Eariy Access Programme (EAP)
zoals vermeld in a’).

g) De terugbetaling wordt tcegestaan op basis van een eiektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Heaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b),
die zich engageert om een medisch rapport dat chronologisch de evolutie
van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische beeldvorming)
en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen (resuitaten
van de anatomopathologische onderzoeken, en bevestiging van de BRCA
mutatie volgens een test zoals in a) gespecifieerd,...) aan de adviserend-
arts van de verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker. vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt. beschikt
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in g).

by) In § 10210100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Request ou dans le cadre d’un Early Access Programme (EAP) comme
mentionné dans a’).

g) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point b), qui s'engage a envoyer
un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution ancierne et récente
de raffection (résultats des examens en imagerie médicale). et ies éléments de
preuve qui attestent ia situation décrite {résultats des examens
anatomopathologiques et confirmation d'une mutation BRCA par un test
effectué selon les modalités spécifiées sous a),...) au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si e pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d'une preuve de l'approbation
électronique visée au point g).

by) Au § 10210100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Caode Verpakkingen Conditionnements Opm rijs Basis v ! I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedriff/
ex-usine
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LO1XX46
7727-274 112 filmomhulde tabletten, 100 112 comprimés pelliculés, 100 4980,00 4980,00
mg mg
A-28 * 7727-274 1 filmomhulde tablet, 10C mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 47,1956 47,1956
A-28 ** 7727-274 1 filmomhulde tablet. 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 47,1321 47.1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LO1XX48
7727-266 112 filmomhulde tabletten, 150 112 comprimés pelliculés, 150 4980,00 4980,00
mg mg
A-28" 7727-265 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé peificulé, 150 mg 47,1956 47,1956
A-28 ** 7727-268 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 47,1321 47,1321

bz) Er wordt een § 10210200 toegevoegd, luidende:;
Paragraaf 10210200

a) Olaparip komt voor vergoeding in aanmerking voor verderzetting na 2
jaar onderhoudsbehandeling voigens § 16210100 indien het verder wordt
toegediend als monotherapie voor de onderhoudsbehandeling van deze
pati&nten met residueel stabiel hooggradig epitheliaal ovarium-, tuba- of
primair peritoneaai carcinoom die een respons vertoonden na voltooien
van eerstelijns platinabevattende chemotherapie.

Het betreft een patiénte:

- waarvoor een gepaste medische bee!dvorming (CT-scan of MRI),
uitgevoerd op 2 jaar na de aanvraag tot terugbetaling volgens §
10210100, residueel stabiele ziekte heeft aangetocnd en seriéie CA-
125 metingen geen herval van de ziekie aantonen

- En die naar mening van de behandelende arts verder voordee!
kunnen behalen uit het vaortzetten van de onderhoudsbetandeling
met olaparib

b) De terugbetating wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaambheid in de oncologie, die

bz) li est inséré un § 10210200, rédigé comme suit:
Paragraphe 10210200

a) Ciaparib fait 'objet d’'un remboursement de continuation aprés 2 ans de
traitement d'entretien conformément au § 10210100 s’il est administré en
monothérapie pour le traitement d'entretien de ces patientes atteintes d'un
cancer épithéiial avancé de haut grade de ['ovaire, des trompes de Fallope ou
péritonéal primitif résiduel stable et gui sont en réponse a une premiére iigne de
chimiothérapie a base de platine.

1l s’agit d’une patiente:

- pour laqueiie une imagerie médicale appropriée {CT-scan ou IRM),
réalisée 2 ans aprés la demande de remboursement cenformément au §
10210100, a démontré la présence d’'une maladie restante siable et les
mesures en série de CA-125 ne montrent pas de rechute

- Et qui, seion i'avis du médecin traitant, peuvent tirer un bénéfice de la
poursuite du traitement

b) Le remboursement est accordé lorsque !a spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spéciaiiste en oncoiogie médicale ou un médecin
spécialiste pcssédant une qualification particuiiére en oncologie, responsable
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verantwoordelijk is voor de behandeling.

c) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg per dag.

d) De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich er toe om de 12
weken een klinische evaluatie uil te voeren door middei van gepaste
medische beeldvorming (CT-scan of MRI) en weet dat de terugbetaling
wordt stopgezet bij progressie van de ziekte of onaanvaardbare toxiciteit of
na maximaal 2 jaar als er na een behandeling van 2 jaar geen radiclogisch
bewijs is van ziekte in overeenstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP) van olaparib zijn
vermeld.

e) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b),
die zich engageert om een medisch rapport dat chronologisch de evolutie
van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische beeldvorming)
en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen (resultaten
van de anatomopathologische onderzoeken, en bevestiging van de BRCA
mutatie volgens een test zoals in a) gespecifieerd,...) aan de adviserend-
arts van de verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

ca) In § 10210200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

du traitement.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 600 mg par jour.

d) Le médecin spécialiste décrit sous paint b) s’engage a effectuer une

évaluation clinique par imagerie médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes
les 12 semaines de traitement et il sait que (e remboursement est arrété en cas
de pragression de la maladie ou de toxicité inacceptable ou jusqu'a 2 ans ¢'il

n’y a aucun signe radiologique de la maladie aprés 2 ans de traitement en
conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de I'olaparib.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de remboursement

électronique introduite par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et

authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point b), qui s’engage & envoyer
un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et récente
de laffection (résultats des examens en imagerie meédicale), et les éléments de

preuve qui attestent la situation décrite (résultats des examens
anatomopathologiques et confirmation d’une mutation BRCA par un test
effectué selon les modalités spécifi¢es sous a),...) au médecin conseil de
'organisme assureur, sur simple demande.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur

dispose, préalablement a la dispensation, d’'une preuve de I'approbation
électronique visée au point e).

ca) Au § 10210200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LO1XX46
7727-274 112 filmomhulde tabletten, 100 112 comprimés pelliculés, 100 4980,00 4980,00
mgq mg
A-28 * 7727-274 1 fiimomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1956 47,1956
A-28 ** 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 47,1321 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LOIXX46
7727-266 112 filmomhulide tabletten, 150 112 comprimés pelliculés, 150 4980,00 4980,00
mg mg
A-28 * 7727-266 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 47,1956 47,1956
A-28 ** 7727-266 1 filmomhuide tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 47,1321 47,1321

cb) Er wordt een § 10220000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10220000

a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair
accident (CVA) en een systemische embholie (SE) bij volwassen
rechthebbenden met niet-valvulair atriumfibrilleren en die zich bevinden in
één van volgende situaties:

- De rechthebbende heeft een cardioversie nodig;

- De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

cb) ll est inséré un § 10220000, rédigé comme suit;
Paragraphe 10220000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d’un remboursement sj elie est
utilisée dans la prévention de I’accident vasculaire cérébral (AVC) et de
‘embolie systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une

fibrillation auriculaire non valvulaire et qui se trouvent dans une des situations

suivantes:
- Le bénéficiaire nécessite une cardioversion;

- Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.
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b) Voor het aantal vergeedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posoiogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische speciaiiteit zijn vermeld.

Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt eveneens rekening
gehouden met de duur van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot:

- 1 maand in geval van cardioversie;
- 4 maanden in geval van katheterabiatie.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts. kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld, meer bepaald dat een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per
dag wordt aangeraden:

- voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoornis
(creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 mi/min);

- voor rechthebbenden met minsiens twee van de voigende
eigenschappen :

- leeftijd > of = 80 jaar,
- lichaamsgewicht < of = 60 kg;
- serumcreatinine > of = 1,56 mg/dl (133 micromol/L).

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden
gebruikt bij een creatininekiaring <15 mi‘min.

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, cndertekend en behoorlijk
ingevuld door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Aldus verklaart de arts:

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

- dat hijizij er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- dat hij/zij er zich foe verbindt de bepaiingen vermeld onder punt b)
en €) te respecteren.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
“b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

e) Gelijktijdige terugbetaling van de betrokker farmaceutische specialiteit
met andere crale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posoiogie maximale conformément aux dispositions figurant dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra également compte
de la durée du traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée, qui
ne dépassera pas :

- 1 mois en cas de cardioversion ;
- 4 mois en cas d’ablation par cathéter.

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique en
question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des dispositions
figurant dans e résumé des caractéristiques du produit (RCP) de fa
spécialité pharmaceutique corcernée, et notamment du fait qu’ une
posologie maximale de 2 x 2.5 mg par jour est recommandée :

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévére (CICr
de 15 a 29 mi/min);

- pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques
suivantes :

-age>ou=80ans;
- poids corporel < ou = 60 kg ;
- créatinine sérique > ou = 1,5 mg/dl (133 micromoles/L}).

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en
cas de clairance de la créatinine <15 ml/min.

c) L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans l'annexe A du
présent paragraphe, dament complété et signé par le médecin responsable du
traitement.

Le médecin déciare:

- que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, dans
la situation visée au point a) ci-dessus;

- qu'il s'engage a tenir a ia disposition du médecin conseil les éléments
de preuves reiatives & la situation du bénéficiaire.

- qu'il s'engage & respeacter les dispositions mentionnées au point b} et e).

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont te modéle est fixé sous le point "b" de I'annexe Il
du présent arrété, dont la validité est limitée & un maximum de douze mois.

€) Le remboursement simuitané de ia spécialité pharmaceutique concernée
avec un autre anticoagulant orai de ia catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais
autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban ingeschreven in § 10220000 van

hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.

| | (naam)

| | (voornaam)
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LU LI P PPl ]| (eansluiingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren en zich bevindt in één van volgende situaties:

de rechthebbende heeft een cardioversie nodig;

. de rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

Ik verklaar tevens

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld,;

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de duur van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot:

- 1 maand in geval van cardioversie;
- 4 maanden in geval van katheterablatie.

0 kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat:

- een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt aangeraden:
- voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 ml/min);
- voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende eigenschappen

= leeftijd 2 80 jaar;
= lichaamsgewicht < 60 kg;
= serumcreatinine = 1,5 mg/dl (133 micromol/L)

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij een creatinineklaring <15 mi/min.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van
de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten;

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §10220000
van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en e) van §10220000 van hoofdstuk IV van het KB van 01-02-2018 te
respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de terugbetaling van de betrokken farmaceutische
specialiteit noodzakelijk is.

1ll - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

N O A A I I I A R G2
LLL PPttt ittt voomaam)
S O I O Y I I I R R G
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brod /| i | (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’'apixaban inscrite au § 10220000 du chapitre
IV de FA.R. du 1 février 2018.

N°d’affiliation a I'0.A.):
T A O A I A R0
I O I A I I O T I I R I R I T

Lid PP PPl ] ] (numero diafiliation)

| = Identification du bénéficiaire (nom

Il - Eléments 3 attester par le médecin traitant :

Je soussigne, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non
valvulaire et se trouve dans une des situations suivantes:

I Le bénéficiaire nécessite une cardioversion ;

Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.

Jatteste aussi que

T je sais que pour le nombre de conditionnements remboursables, on tient compte d'une posologie maximale conformément
aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée ;

1 je sais que pour le nombre de conditionnements remboursables, on tient également compte de la durée du traitement avec
la spécialité pharmaceutique concernée, qui ne dépassera pas :

- 1 mois en cas de cardioversion ;
- 4 mois en cas d'ablation par cathéter.

O fjai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristigues du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

- une posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour est recommandée :
- pour ies bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévere (CICr de 15 a 29 ml/min),
- pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques suivantes :

" agez80ans;
»  poids corporel £ 60 kg ;
= créatinine sérique = 1,5 mg/di (133 micromoles/L).

- la spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas de clairance de la créatinine <15 mi/min.
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J'atteste aussi que je sais que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §6660000 du chapitre |V de 'AR du 01-02-2018.

Je m'engage 4 tenir & la disposition du médecin conseil les &léments de preuves relatives & la situation du bénéficiaire.

Je m’engage a respecter les dispositions mentionnées au point b) et e) ci-dessus du §10220000 du chapitre IV de AR du
01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire.

lil - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point li:
I A B A A L)
0 A A =Y,
Lt - DL - -] o iNAMI

LLd7s L (date)

(cachet) (signature du médecin )
cc) In § 10220000, worden de volgende specialiteiten cc) Au § 10220000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ELIQUIS 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF02
BELGIUM
B-303 3018-207 168 filmomhulide tabletten, 2,5 mg | 168 comprimés pelliculés, 25mg | T 215,93 215,93 9,90 15,00
3018-207 189,08 189,08
B-303 * 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,2353 1,2353
B-303 ** 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,1930 1,1930
B-303 *** 0753-285 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg T 1,2580 1,2580 0,0588 0,0893
ELIQUIS 6§ mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: BO1AF02
BELGIUM
B-303 3018-199 168 filmomhulde tabletten, 5 mg 168 comprimés pelliculés, 5 mg T 215,93 21583 9,80 15,00
3018-199 189,08 189,08
B-303 * 7703-390 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg T 1,2353 1,2353
B-303 ** 7703-390 1 filmomhuide tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg T 1.1930 1,1930
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| B-303 *** I 7703-390 I 1 filmomhuide tablet. 5 mg

1 comprimé peiliculé, 5 mg

| T I 1,2580 | 1,2580 | 0,0589 | 0,0893

cd) Er wordt een § 10230000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10230000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding voor zover de
specialiteit ai vergoed was bij deze rechthebbende volgens de bepalingen
van § 6740000 alvorens de huidige paragraaf in werking trad.

b) De voorschrijvende arts houdt rekening met de maximale posologie van
20 mg/m? lichaamsopperviak, dagelijks toegediend gedurende 5 dagen
gevolgd door een rustperiode van minimaai 21 dagen (behandelingscyclus
van 28 dagen). De maximale totale dosis per behandelcyclus bedraagt 100
my/m?. Het aantal vergoedbare cycli is beperkt tot een maximum van 13
per jaar.

¢) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in interne geneeskunde die drager
is van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie.

d) De terugbetaling kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde behandelende arts.

e) De gelijktijdige terugbeialing van decitabine met azacitidine of met
chemotherapie is nooit toegestaan.

ce) In § 10230000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

cd) Il est inséré un § 10230000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10230000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si le patient bénéficiait déja du
remboursement de la spécialité selon les dispositions du paragraphe § 6740000
avant I'entrée en vigueur de ce paragraphe ci.

b) Le médecin prescripteur tient compte d'une posologie maximale de 20 mg/m?
de surface corporeile, administrée quotidiennement pendant 5 jours, suivie
d'une période de repos d’au moins 21 jours (cycie de traitement de 28 jours). La
dose maximale totale par cycle de traitement est 100 mg/m?2. Le nombre de
cycles remboursés est limité & un maximum de 13 par an.

c) Le remboursement est accordé lorsque !a spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne possédant une
qualification professionneile particuliére en hématologie clinique.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12 meis
sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme
eHeaith

e) Le remboursement simultané de decitabine avec azacitidine ou la
chimiothérapie n'est jamais autorisé.

ce) Au § 10230000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
DACOGEN 50 mg JANSSEN-CILAG ATC: L01BCO08
7705-635 1 injectieflacon 50 mg poeder 1 flacon injectable 50 mg 1111,05 1111,05
voor oplossing voor infusie, 50 poudre pour solution pour
myg perfusion, 50 mg
A-28 * 7705-635 1 injectieflacon 50 mg oplossing 1 flacon injectable 50 mg solution | T 1184,8200 | 1184,8200
voor intraveneuze infusie, 50 mg pour perfusion (intraveineuse}, 50
mg
A-28 ** 7705-635 1 injectieflacon 50 mg oplossing 1 flacon injectable 50 mg solution | T 1177,710C | 1177.7109
voor intraveneuze infusie, 50 mg peur perfusion {intraveineuse), 50
mg

cf) Er wordt een § 10240000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10240000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien zij
toegediend wordt voor de behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de
volwassene, op het ogenblik van de aanvraag van terugbetating
gedefinieerd door een Mayo-score van > = 8 punten (schaai 0-12 punten)
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punien (schaal 0-3 punten) is
ondanks een vroegere “conventionele behandeling” van minstens 3
maanden {conventionele behandeling: aminosalicylaten en corticoiden
en/of 6-mercaptopurine of azathioprire) en vroegere behandetling van
minstens 2 maanden met een biologisch geneesmidde! (adalimumab of

cf) ll est inséré un § 10240000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10240000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement de la rectocolite hémorragique sévére chez Vadulte. définie au
moment de la demande de remboursement par un score Mayo >= 6 points
(échelle 0-12 points) dont un sous-score concernant i endoscopie >= 2 points
(écheite 0-3 points) maigré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois
avec un traitement « conventionnel » (traitement conventionne! :
amincsalicylates et corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin) et un
traitement &’ au moins 2 mois avec un médicament biclogiGue (adailimumab, ou
infliximah, ou golimumab, ou vedolizumab) ou tofacitinib & moins d'une
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infliximab, of golimumab, of vedolizumab) of tofacitinib, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

Voor de eerste toediening van een specialiteit op basis van
ustekinumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose
vaststaan, voldoend aan €én van de twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide nagatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
terugbetaald worden nadat een arts-specialist in de pneumologie
een adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bjj
verdenking van latente tuberculose (positieve Mantoux-test en/of
verdenking van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de
specialiteit slechts terugbetaald worden ten vroegste 4 weken na de
start van een tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie

b) Het aantal verpakkingen zal rekening houden met:

1) Voor de inductiefase bedraagt de posologie 2 tot 4 flacon(s) van 130
mg op week 0, 1 voorgevulde spuit van 90 my op week 8 en 1
voorgevulde spuit van 90 mg op week 16 (achtwekelijkse dosering) of
week 20 (twaalfwekelijkse dosering).

2) Tijdens de onderhoudsfase mogen maximaal 6 vergoedbare
voorgevulde spuiten van 90 mg subcutaan toegediend worden per 52
weken, omwille van een toedieningsfrequentie om de 8 weken

¢) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de hetrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling:

c) Stopping-rules:
1) Tijdens de inductiefase:

De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling: , verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van
ustekinumab te stoppen indien er geen klinische verbstering is na de
inductiefase. De klinische verbetering is gedefinieerd als een daling
van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale
bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de patiént op week nul.

2) Tijdens de onderhoudsbehandeling:

De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van
ustekinumab te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische
verbetering. Dit verlies Is gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de
waarde na de inductiefase.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 1l van dit
besluit, waarbij het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 20 weken. De arts
verklaart zo gelijktijdig:

1. dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
zijn voor de aanvang van de behandeling

2. er zich foe verbindt om elke verdere toediening van

intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci.

Avant la premiére administration d’'une spécialité a base d’ ustekinumab,
rabsence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit &tre démontrée:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif : dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera
accordé que si Fabsence de tuberculose évolutive a été attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 1ére demande.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement
adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente
(test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose ala
radio du tharax), la spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au moins 4 semaines

b) Le nombre de conditionnements tiendra compte de:

1) Pour la phase d’induction la posologie est de 2 a 4 flacon(s) 130-mg a la
semaine O du traitement, ainsi que la seringue prérempli @ 80-mg a la
semaine 8 et la seringue prérempli a 90-mg a la semaine 16 (toutes les huit
semaines) ou 20 (toutes les douze semaines).

2) Pendant la phase d'entretien le nombre maximal de conditionnements de
90-mg remboursables pour la voie sous-cutanée est de 6, par période de 52
semaines, & cause d'une fréquence d'administration de toutes les 8
semaines

f) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne, responsable du traitement

f) Stopping-rules

1) Lors de la phase d'induction:

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne, responsable du traitement, s’engage & arréter toute
administration ultérieure d'une spécialité a base d' ustekinumaben
absence d’une amélioration clinique aprés le traitement d’'induction .
L'amélioration clinique est définie par une diminution du score Mayo d'au
moins 3 points et, 2 moins que le sous-score des saignements rectaux
soit égal @ 0 ou 1, par une diminution du sous-score des saignements
rectaux d'au moins 1 point par rapport & la valeur initiale du patient a la
semaine zéro

2) Lors de la phase de maintenance:

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en meédecine
interne, responsable du traitement, s’engage & arréter toute
administration ultérieure d'une spécialité a base d’ ustekinumab en cas
de perte de I'amélicration clinique. Cette perte est définie comme une
augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par
rapport a la valeur aprés le traitement d'induction.

g) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe ddment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil
délivre au bénéficialre I'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe [l du présent arrété, ou le nombre de conditionnements autorisés est
limité sur la base de la posologie maximale indiquée au point b. La durée des
autorisations est limitée a une période maximale de 20 semaines. Le médecin
spécialiste confirme simultanément :

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont
remplies avant l'initiation du traitement

2. s'engage 3 ne pas poursuivre 'administration d’une spécialité a base o
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de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie versiechtert tot zijn situatie bij aanvang van de behandeiing met
de specialiteit op basis van ustekinumab op week 0

3. zich engageert om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat  de
betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts

d) De machtigingen mogen na afloop veriengd worden voor een periode
van 52 weken, met een maximum van 6 vergoedbare verpakkingen van 90
mg, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf voorkomt. De
hierboven vermelde arts-specialist in de gastro-enteroiogie of interne
geneeskunde dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vuller en te
ondertekenen, en alzo gelijktijdig:

1. Bevestigt dat de behandeling doeitreffend was:

1.1 voor een eerste verlenging: doettreffendheid
aanvangsbehandeling aangetoond door een daling van de Mayo-
score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een
daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met
minstens 1 punt - tenzij de subscore O of 1 bedroeg — vergeleken
met de aanvangswaarde op week 0.

1.2. voor een verdere verlenging: doeltreffendheid
onderhoudsbehandeling klinisch aangetoond en waarde van de
rectale-bloedingsscore niet gestegen.

e) Voor de verzekerden van minstens 18 jaar, die voor de inwerkingtreding
van de terugbetaling, reeds minstens 16 weken behandeld werden met
niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab
voor colitis ulcerosa, en die, voor de start van hun behandeling, voideden
aan alle voorwaarden vermeld onder punt a). Deze terugbetaling kan
slechts toegestaan worden voor zover de niet-vergoede behandeling met
deze specialiteit op basis van ustekinumab voor colilis uicerosa werkzaam
was met kiinische verbetering.

Voor deze vraag tot terugbetaling, moet de arts specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde aan de adviserend arts een
specifiek aanvraagformulier bezorgen waarbij de vorige niet-vergoede
behandeling vermeld is en waarvan net model van aanvraagformuier
zich in bijlage C van deze paragraaf bevindi. De hierboven vermelde
arts-specialist dient het aanvraagformulier volledig in te vullen en te
cnaertekenen en er een omstandig rapport aan toevoegen waarin de
verschiliende elementen var de vorige niet-vergoede behandeling
besproken worden met de specialiteit op basis van ustekinumab.

e) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een andere
biologische specialiteit of met een specialileit op basis van tofacitinibis
nooit toegestaan.

ustekinumab lorsque Ia situation clinique du patient détériore jusqu’'a sa
situation au moment de {'initiation du traitement par une spécialité a base d°
ustekinumab (semaine 0)

3. s'’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait dans la situation
attestée

g) Les autorisations peuvent étre proiongées a terme pour une période de 52
semaines avec un maximum de 6 conditionnements remboursables de 80 mg
couvrant maximum, chaque fois au moyen d’un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure a 'annexe B du présent paragraphe. Cette
demande de prolongation doit étre signée et dument comp!étée par ie médecin
spécialiste visé ci-dessus qui ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement s'est montré efficace :

1.1 pour une premiére proiongation : efficacité du traitement d’attaque est
démontré par une diminutior d'au moins 3 points du Mayo score (échelle
0-12 paints) et par une diminution du sous-score ‘rectorragie’ d'au moins
1 point - @ moins d'un sous-score de 0 ou 1 - (échelle 0-3 points) par
rapport a la valeur de départ du Mayo score a !a semaine 0.

1.2 pour toute prolongation ultérieure : efficacité du traitement est
démoniré cliniquement et que valeur du sous-score rectorragie n'a pas
augmente.

h) Pour fes bénéficiaires d'au moins 18 ans qui, avant I'entrée en
vigueur du remboursement, ont déja été traités avec des conditionnements nor-
remboursés de la spécialité a base d° ustekinumab pour la rectocoiite ulcéro-
hémorragique, et qui, avant l'initiation du traitement. remplissaient les
conditions visées au point a). Ce remboursement est accordé suivant les
modalités prévues au point e). Ce remboursement est accordé pour autant que
le traitement antérieur avec des conditionnements non remboursés de la
spécialité a base d’ ustekinumab pour une rectocolite hémorragique se soit
montré efficace avec amélioration clinique.

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin spécialiste
en gastro-entérologie ou en médecine interne fait parvenir au pharmacien
hospitalier un formulaire spécifigue de demande de remboursement visant
les situatiors de traitement antérieur non-rembourse, dont le modéle figure a
I'annexe C du présent paragraphe. Le médecin spécialiste visé ci-dessus
doit ddment compliéter et signer ce formulaire de demande et y joindre un
rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement
antérieur non-remboursé avec la spécialité & base d' ustekinumab.

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité
bioiogique ou une autre spécialité a base de tofacitinib n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van colitis
ulcerosa bij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

I

L 11 | (naam)
I 11 1] (voornaam)

| 1 1} | (aansluitingsnummer)

il = Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:
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Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen patiént tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10240000 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de inductiefase van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd
door een Mayo score van 2= 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore 2 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op / / {(datum van de evaluatie),

de bekomen Mayo score Li! punten bedraagt,

als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,
-subscore rectale bloedingen: ' | punten

-sub-score stoelgangsfrequentie: [i punten

-sub-score globaal welbevinden van de patiént: (7 punten
-endoscopische sub-score: {1 punten

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele
behandeling (aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) EN minstens twee maanden
behandeling met een biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab of golimumab of vedolizumab) of tofacitinib, wat
leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor
deze farmaca bestaat:

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze pati&nt overeenstemt met de situatie waarvan
ik het vakje hieronder aankruis:
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'l Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;

i Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat een
arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze patiént de terugbetaling van een behandeling van de specialiteit op basis van
ustekinumab noodzakelijk is voor een beginperiode van 20 weken als aanvangsbehandeling.
Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met 2 tot 4 verpakkingen van 130 mg concentraat voor oplossing
voor infusie (gewichtsafhankelijke dosering: zie keuze behandelingsschema hieronder) en 2 voorgevulde spuiten 80 mg (sc)
(cfr § 10240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018):
indien lichaamsgewicht patiént < 55 kg:. 2 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg
concentraat voor oplossing voor infusie
Q indien lichaamsgewicht patiént > 55 kg en < 85kg: 3 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130
mg concentraat voor oplossing voor infusie
Q indien lichaamsgewicht patiént > 85 kg: 4 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg
concentraat voor oplossing voor infusie

De vooropgestelde begindatum van de behandeling (week 0) is: / /

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de
aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 20 weken na week 0. De klinische doeitreffendheid is
gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en. tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg, een daling van de
rectale bloedings-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de patiént op week 0.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde;

T O O O O A I O R A (270
1 I T T O O A O A Y - ST, B E
Pad- bbb b-phi-tt YRrizve

L1 t7] AN || (datum)

............................................ (Handtekening van de arts)

IV = (Indien van toepassin

-Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, arts- specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermeide patiént zich in de volgerde
situatie bevond:

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

.11k bevestig hierbjj dat deze patiént in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose met name:

........... ... {toegediende tuberculostatica)
Ik bevestig bijgevoig de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént
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[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter

voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden .

Jdentificatie van de arts-specialist in de pneumologie:
(N A I I I A R A R (1)
T A O O A QO R
ad-Ld Pt y-tt -4 1§ rizve

L Lt L] | ] (datum)

(Stempel)...cccocviriieveeee (Handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Formulier voor aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumabvoor de onderhoudsbehandeling van colitis
ulcerosa bij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.} :

N S T I A =1,
(T R T T O A QT =50

LIttt ittt bbbt d ) aansitngsnummern

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde patiént reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa
met de specialiteit op basis van ustekinumab

O Eerste verlenging
Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is, aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12
punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1
punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [1 [T en de subscore rectale bloedingen 7 op week 0
Huidige waarden van de Mayo-score i [ en de subscore rectale bloedingen L1 op week 20

Op basis hiervan heeft de patiént een terugbetaling nodig van de spuit van 80-mg voor maximum 52 weken

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 of 12 weken:
7 maximum 6 verpakkingen

of
O Latere verlenging

lk bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-
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bloedingsscore niet stijgt:

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 20 :C
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: =

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 of 12 weken:
C maximum 6 verpakkingen

Op basis hiervan heeft de patiént een verlenging van de terugbetaling nodig van de spuit van 90 mg voor maximum 52
weken

Ik verbind me ertoe om de verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
verbetering zich niet meer voordoet, gemeten door een verhoging van de subscore rectale bloeding.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

lit = Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:
RN N N T T O 2 O O B 1 °=100

Pttt bbb g il | (voornaamy

- L -] -] mizivee

cLgs iyt L (datum)

............................................ (Handtekening van de arls)

BIJLAGE C : Model van het formulier voor een aanvraag van patiénten behandeld met niet-vergoede verpakkingen van de
specialiteit op basis van ustekinumab

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van colitis ulcerosa bij
de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).
Tijdelijke maatregel 6 maand ge!dig vanaf de datum van inwerkingtreding van § 10240000.

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

I I I O R A ARG ))
0 T I O R O (T,

LLf i b b i i bbb d b 10l ] (aansuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermeide volwassen patiént reeds behandeld is met de specialiteit op basis van
ustekinumab, zonder terugbetaling. Deze behandeling is doeltreffend gebieken op basis van een daling van de Mayo-score
met minstens 3 punten en een daling van de subscore rectale bloedingen met minstens 1 punt — tenzij de subscore 0 of 1
bedroeg — vergeleken met de waarde van de Mayo-score op week 0.

Ik verklaar dat de hierboven vermelde patiént voor start van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab
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tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt g) § 10240000 van hoofdstuk IV van het KB 1 februari 2018:

Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de inductiefase van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd
door een Mayo score van == 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore = 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie),

de bekomen Mayo score 10 punten bedraagt,

als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,
-subscore rectale bloedingen: L punten

-sub-score stoelgangsfrequentie; 1 punten

-sub-score globaal welbevinden van de patiént. punten
-endoscopische sub-score: Li punten

Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele
behandeling (aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) EN minstens twee maanden
behandeling met een biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab of golimumab of vedolizumab) of tofacitinib, wat
leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor
deze farmaca bestaat:

Behandelingsduur:
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose

lk bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént overeenstemt met de situatie waarvan
ik het vakje hieronder aankruis:
Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;



i: Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat een
arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt.

Op basis hiervan heeft de patiént een terugbetaling nodig van de spuit van 90-mg voor maximum 52 weken
Het aantal verpakkingen waarvoor ik de terugbetaling vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal om

de 8 of 12 weken:
Z maximum 6 verpakkingen

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op / /

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

lil - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde

LI PPl e st i bl |naam)
(T 1 O I I O O O A I A S B
- L -l -t i jrRzve?)

Ll L | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

(Stempel) e (Handtekening van de arts)

IV — (Indien van toepassing)
-Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, arts- specialist in de pneumologie. verklaar dat de hierboven vermelde patiént zich in de volgende
situatie bevond:

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

D Ik bevestig hierbij dat deze patiént in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose met name :

............... (toegediende tuberculostatica)

~ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patiént

[ Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden .

-Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie:

N T T O I 2 B BB ;1)
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A I O A TV, BB
-l L )-L -] (Rziver

LLd L] L1111 (datum)

(Stempel).....cooooiiv (Handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité a base d’ ustekinumab pour le traitement de la rectocolite
ulcéro-hémorragigue chez 'adulte (§ 10240000 du chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018).

1 = Identification du bénéficiaire {nom, |grénom’l numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur):
(nom)

1 1 A A 7T~
LI Lt Lt L1111 ] (numéro dafiiliation)
Il = Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le patient adulte mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 10240000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévere définie par un score Mayo de 2= 6 points
(échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de 2 2 points:

J'atteste avoir obtenu le / / (date de I'évaluation)

un score Mayo de 00 points,

en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,
- sous-score rectorragies : O points

- sous-score fréquence des selles : O points

- sous-score évaluation globale du bien-étre du patient: O points

- sous-score endoscopique: 0 points.

- Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un traitement conventionnel
(aminosalicylates et corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprine) ET un traitement d’au moins deux mois avec un
médicament biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab) ou tofacitinib, & moins d’une
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée:
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- Conditions relatives a I'absence actuelie de tuberculose evolutive.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée
ci-dessous :
LI Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un
médecin spécialiste en pneumologie (voir point 1V).

De ce fait, j’atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement pour un traitement avec une spécialité a base d'
ustekinumab pendant une période initiale de 20 semaines, en phase d’induction.

Le nombre de conditionnements tiendra compte de 2 a 4 conditionnements de 130 mg. solution a diluer pour perfusion (dosage en
fonction du poids: voir le choix de schémas de traitement ci-dessous) et 2 seringues préremplies de 90 mg (sc) (cfr § 10240000 du
chapitre IV de I' A.R. du 1 février 2018):
0 sile poids corpore! du patient < 55 kg: 2 conditionnements de la spécialité & base d" ustekinumab 130 mg solution a
diluer pour perfusion
0 sile poids corporel du patient 2 55 kg et < 85 kg: 3 conditionnements de !a spécialité a base d’ ustekinumab 130 mg
solution & diluer pour perfusion
Q sile poids corporel du patient > 85 kg: 4 conditionnements de la spécialité a base d’ ustekinumab 130 mg solution a
diluer pour perfusion

La date présumée du début de traitement (semaine 0) est le : / /

Je m'engage a arréter toute administration ultérieure d’une spécialité a base d’ ustekinumab lorsque ie traitement d'attaque n'a pas
abouti a une amélioration clinique dans un délai de 20 semaines a partir de la semaine 0. L' amélioration clinique est définié par
une diminution du score Mayo d'au moins 3 points et d’'une diminution du sous-score ‘rectorragies’ d’au moins 1 point, & moins
d’un sous-score de 0 ou 1, par rapport a la situation clinique a la semaine 0.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

lll - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:
N T A O A L=

(NS T S Y I Y (1))
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LLdsLLd70LL ] 1] (date)

............................................ (signature du médecin)

IV = (Le cas échéant):
-Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

_Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le patient mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante:

U Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

Li J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en 'occurrence:

............... (traitement anti-tuberculeux administré)

[ Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose active chez ce patient.

i Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une
réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

-ldentification du médecin spécialiste en pneumologie :
N 1 1 Y 0 e A A O I (nom)

LUttt ettt bt ittt orenom
Lad-L 0 L) -00 -] ) ne iNAMp

LI LL] L] 1] (date)

(cachet)......ccccoivvereeciee e, (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité a base d’ ustekinumab pour le traitement d’entretien de la rectocolite
ulcéro-hémorragique chez I'adulte (§ 10240000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018).

(Y 1 T I O (71, V)
LU LTt E b I T T L1 ] (numéro daffiliation)
Il — Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
gue le patient adulte mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d’une spécialité & base d’ ustekinumab pour
une rectocolite hémorragique sévére

O Premiére prolongation
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J'atteste que le traitement d'induction s'est montré efficace, démontré par une diminution d'au moins 3 points du score
Mayo (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (échelie 0-3 points) d'au moins 1 point - &

mains d’'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport a la valeur de départ a la semaine 0.
Valeurs initiales du score Mayo 0 U et du sous-score rectorragie [ J & la semaine 0.
Valeurs actuelles du score Mayo I T et du sous-score rectorragie J T a la semaine 20.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement des seringues préremplies de 90 mg d'une spécialité a

base d’ ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d’'une

fois toutes les 8 ou 12 semaines:
0 maximum 6 conditionnements

Ou

T Prolongation ultérieure

Jatteste que le traitement d’entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n’a pas

augmenté.
Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 20 : 0
Valeur du sous-score rectorragie actuellement : L

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement des seringues préremplies de 90mg d'une

spécialité a base d’ ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite ile remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d’'une

fois toutes les 8 ou 12 semaines:
7 maximum 6 conditionnements

Je m'engage a arréter tout traitement uitérieur d’'une spécialité a base d' ustekinumab lorsqu’'une perte de Famélioration clinique se

produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous-score rectorragie.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve

dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:
Y S Y N O O A I (1

L fptt ettt bttt ftt ] prénom

L ]- Lt S - L] (e INAME

P L7 d ] (date)

............................................ (signature du médecin)

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande pour des patients sous un traitement par une specialité & base
d’ustekinumab non remboursé
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Formulaire de demande pour le remboursement d'une spécialité a base d'ustekinumab pour le traitement de la rectocolite ulcéro-
hémorragique chez I'adulte (§ 10240000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018).
Mesure transitoire valable jusqu'a 6 mois aprés l'entrée en vigueur du présent § 10240000.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I'organisme assureur) :

(Ill(llllll |||||||](nom)
L P PP d ]l prénom)

(LTI EE T[] tnuméro daffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le patient adulte mentionné ci-dessus suit un traitement par une spécialité a base d’'ustekinumab, sans remboursement. .
Jatteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 3 points du Mayo score et une diminution du sous-
score 'rectorragie’ d'au moins 1 point - & moins d’'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport a la valeur de départ & la semaine 0.

Je déclare que le patient susmentionné remplissait & linitiation du traitement avec une spécialité a base d'ustekinumab
toutes les conditions figurant au point g) du § 10240000 du chapitre IV de 'AR du 1% février 2018

Conditions relatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére définie par un score Mayo de 2= 6 points
(échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de 2 2 points:

Jatteste avoir obtenu le / / (date de I'évaluation)

un score Mayo de 00 points,

en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,
- sous-score rectorragies : 0 points

- sous-score fréquence des selles : O points

- sous-score évaluation globale du bien-étre du patient: O points

- sous-score endoscopique: O points.

Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois avec un traitement conventionnel
(aminosalicylates et corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprine) ET un traitement d’au moins deux mois avec un
médicament biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab) ou tofacitinib, 8 moins d'une
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée:
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Traitement biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab):

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tubercuiose evolutive.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochée
ci-dessous :
1 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;
LI Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait 'objet d'un
traitement adéquat. confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formuiaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un
médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV).

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement des seringues préremplies de 90 mg d’'une spécialité 4 base d’
ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois toutes
les 8 ou 12 semaines:
[Tmaximum 6 conditionnements

La date présumée de début de la prolongation du traitement est le / /

En outre, je m'engage 3 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

it - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
I T A 1 I 0 O B R R O =1

Ll bbb ettty prénom

Lod- DL b =L T-LL L Lo iNamy

LLir Ll [ (date)

(cachet) L, (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant)

- Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :
Je soussigné, médecin spécialiste en pneumoclogie, certifie que le patient mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation suivante :

71 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

o Jatteste qu'ii a regu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en
(o Totol0 1 (=13 1o)UY i
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(traitement anti-tuberculeux administré)
"t Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce patient.

= Je confirme qu'étant donné la suspicion d’une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre

une réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

- Identification du médecin spécialiste en pneumologie :
LA L PP PPt bd ] tnem

LI Tt P E bbb ] 1| (prénom)

L= L )-L -0 ] e iNan

Lt g7 LI/t 11 |(date)

(cachet)

cg) In § 10240000, worden de volgende specialiteiten

(signature du meédecin )

cg) Au § 10240000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb,
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
STELARA 130 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACO5
7727-290 1 injectieflacon 26 mL 1 flacon injectable 26 mL 2667,34 2135,47
concentraat voor oplossing solution 2 diluer pour
voor infusie, 5§ mg/mL perfusion, § mg/mL
Fb-4* 7727-290 1 injectieflacon 26 mL oplossing 1 flacon injectable 26 mL solution 2834,4900 | 2270,7100
voor infusie, 5 mg/mL pour perfusion, 5 mg/mL
Fb-4 ** 7727-290 1 injectieflacon 26 mL oplossing 1 flacon injectable 26 mL solution 2827,3800 | 2263,6000
voor infusie, 5 mg/mL pour perfusion, 5§ mg/mL
STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACO5
B-248 2730-828 1 voorgevulde spuit 1 m| 1 seringue préremplie 1 ml 2923,28 2923,28 8,00 12,10
oplossing voor Injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml
2730-828 2667,34 2667,34
B-248 * 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL
B-248 ** 0799-163 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 2827,3800 | 2827,3800

oplossing voor injectie, 80 mg/mL

solution injectable, 90 mg/mL

ch) Er wordt een § 10250000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 10250000

a) De volgende specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in
aanmerking indien ze wordt toegediend bij rechthebbenden die lijden aan

diabetes type

2:

Paragraphe 10250000

a) La spécialité suivante fait I'objet d’un remboursement en catégorie A, si elle

ch) Il est inséré un § 10250000, rédigé comme suit:

est administrée chez des bénéficiaires atteints d'un diabéte de type 2 .
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- die ouder zijn dan 18 jaar:
- en met een glomerulaire filtratiesneiheid > of = 80ml/min/1,73m?;
- en een recente HbA1c-waarde van > of =70 % en<of = 9,0 %

- en voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met metformine
en een ander antidiabeticum;

Bovendien is de specialiteit enkel vergoedbaar in monotherapie of in
associatie met ten minste één ander antidiabeticum met uitsluiting van :

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
(cat. A-92)

- een ander glifiozine tijdens de gehele duur van de behandeling
(cat. A-113 en cat. A-114)

- een gliptine toegevoegd in de loop van de behandeling (cat. A-91
en cat. A-110). )

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale dosering van 2 tabletten per dag, zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SKP) voor de betrokken
indicatie vermeld onder punt a)..

c) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken patiént zich op het moment van de aanvraag in de
geattesteerde toestand bevindt, ter beschikking houden van de
adviserend-arts,

d) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijiage !l van dit
besluit en dat gedurende een eerste periode van 322 dagen de
terugbetaling toelaat van:

- 1 verpakking van 56 tabletten en 3 verpakkingen van 196 tabletten
van 2,5 mg/1000 mg

- 1 verpakking van 56 tabletten en 3 verpakkingen van 196 tabletten
van 7,5 mg/1000 mg

e) De toelating tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 392 dagen, met name

- 4 verpakkingen van 196 1abletten van 2,5 mg/1000 mg,
- 4 verpakkingen van 196 tabletten van 7,5 mg/1000 mg,

elke keer op basis van een aanvraagformutier, waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de behandelende arts. De behandelende arts bevestigt
dat de voorwaarden vermeld onder punten a) en b) voldaan zijn en dat
er een voldoende giycemiecontrole is.

f) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de
patiént zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde toestand
bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

g) De gelilktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van
ertuglifiozine/metformine met gliptines in de situatie beschreven onder a)
(vergoedingsgroepen A-91 en A-110), incretincmimetica (A-82) of een
ander glifiozine (A-113 en A-114) is nooit toegestaan.

BULAGEA

- agés d’'au moins 18 ans ;
- et avec un débit de filtration glomérutaire > ou = 60 mli/min/1,73m?;
- et présentant une valeur HbA1c récente > ou = 7,0% et < ou = 9,0%;

- et préiraités pendant une durée minimale de 3 mois avec au moins un
antidiabétique dont la metformine.

En outre, la spécialité est uniquement remboursable seule ou en association
avec au moins un autre agent antidiabétique en excluant

- un incrétinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92) ;

- une autre gliflozine tout au long du traitement (cat. A-113 et cat. A-114)

- I'ajout d’une gliptine perdant ie traitement (cat. A-91 et cat. A-110).

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 2 comprimés par jour, teile que reprise dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) pour I'indication concernée mentionnée
sous le point a).

c) Le médecin traitant doit tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait ai moment
de la demande dans la situation attestée.

d) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A
du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation, dont ie modéle est fixé
sous "e" de 'annexe IIt du présent arrété, autorisant le remboursement pendant
une premiére période de 322 jours pour :

- 1 conditionnement de 56 comprimés et 3 conditionnements de 196
comprimés a 2,5 mg /1000 mg

- 1 conditionnement de 56 comprimés et 3 conditionnements de 196
comprimés a 7.5 mg /1000 mg

e) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 392
lours maximum,

- a concurrence de 4 conditionnements de 196 comgrimés & 2,5 mg /1000
mg,

- a concurrence de 4 conditionnements de 196 comprimés a 7,5 mg /1000
mg,

sur base chaque fois d’un formulaire de demande dont le modéle est repris
a l'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par le
médecin traitant qui atteste notamment que les conditions aux points a) et b)
restent rencontrées et que le controle glycémique est suffisant.

f) Le médecin fraitant doit tenir a ia disposition du médecin-conseil tous les
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au moment
de la prolongation dans la situation attestée.

g) Le remboursement simultané de la spécialité a base de
erwglifiozine/metformine avec des gliptines telles que décrites sous !e point a)
(groupes de remboursement A-91 et A-110), des incrétinomimétiques (A-92) ou
une autre gliflozine (A-113 et A-114) n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van ertugliflozine/metformine (§ 10250000 van hoofdstuk IV

van het K.B. van 1 februari 2018)

1 = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.
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LA d TPttt bt bl maam
(I T A Y A Y (2T T, BBV
LAt Pttt bt ]It ]| (aanslitngsnummer)

Il — Het betreft een eerste aanvraag van de specialiteit op basis van ertugliflozine/metformine

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde patiént ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire filtratiesnelheid 2
60ml/min/1,73m? heeft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met metformine en een

ander antidiabsticum .
|k verklaar dat een recente waarde van HbA1c ................... % (moet 2 7,0 % en £ 9,0 %) was.

Ik attesteer dat deze patiént de specialiteit op basis van ertugliflozine/metformine niet zal associéren met een incretinomimeticum
noch met een ander gliflozine tjdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de loop van de
behandeling met de specialiteit op basis van ertugliflozine/metformine .

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand
bevindt.

Omuwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan de terugbetaling van de specialiteit op basis van
ertuglifiozine/metformine tweemaal daags gedurende een periode van 322 dagen. Dus vraag ik de terugbetaling aan van:

u 1 verpakking van 56 tabletten en 3 verpakkingen van 196 tabletten van 2,5 mg/1000 mg

of

u 1 verpakking van 56 tabletten en 3 verpakkingen van 196 tabletten van 2,5 mg/1000 mg.

Ill = Het betreft een aanvraag tot verlenging van de specialiteit op basis van ertuglifiozine/metformine

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde patiént een glomerulaire filtratiesnelheid 2 60ml/min/1,73m? heeft, lijdt aan
diabetes type 2 en werd voorbehandeld voor ten minste één vergoedbare periode met de specialiteit op basis van
ertuglifiozine/metformine 2,5 mg/1000 mg of 7,5 mg/1000 mg. |k bevestig dat er voldoende glycemische controle is.

Ik attesteer dat deze patiént de specialiteit op basis van ertugliflozine/metformine niet zal associ€ren met een incretinomimeticum
noch met een ander glifiozine tijdens de gehele duur van de behandeling. |k zal geen gliptine toevoegen in de loop van de
behandeling met de specialiteit op basis van ertuglifiozine/metformine .

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand
bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een verlenging van de terugbetaling van de
specialiteit op basis van ertuglifiozine/metformine tweemaal daags gedurende een periode van 392 dagen. Dus vraag ik de
terugbetaling aan van:

U 4 verpakkingen van 196 tabletten van 2,5 mg/1000 mg
of

U 4 verpakkingen van 196 tabletten van 7,5 mg/1000 mg.

IV - Identificatie van de behandelende arts in punt il hierboven vermeld:
I O A O A I A I A A R (4 °E )
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T T T O O A R (ST BB
- L -t -l rizve)
oy g d (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base de ertuglifiozine/metformine (§ 10250000 du
chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéreg d’affiliation a I'organisme assureur):

Lt v ittty it mom
PP bbb bbb i gidiprénom)
LIt i it b i bbb it ti | (numérodaffiiation)

Il -_ll s’agit d’'une premiére demande de la spécialité a base de ertuglifiozine/metformine

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire 2 60
ml/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité pendant une durée minimale de 3 mois avec au moins un
antidiabétique dont la metformine.

Jatteste qu'une valeur récente HbA1cestde ...................... % (doit étre 2 7,0 % et < 9.0%).
Jatteste que le patient n'associera pas la spécialité a base de ertuglifiozine/metformine & un incrétinomimétique ni & une autre
gliflozine tout au long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par la spécialité a base de

ertugliflozine/metformine .

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialitt a base de
ertugliflozine/metformine deux fois par jour pendant une période de 322 jours, et je soilicite donc le remboursement de :

U 1 conditionnement de 56 comprimés et 3 conditionnements de 196 comprimés a 2.5 mg/1000 mg

ou

t 1 conditionnement de 56 comprimés et 3 conditicnnements de 196 comprimés a 7,5 mg/1000 mg.

Il - 1l s’agit d’'une demande de prolongation de !a spécialité a base de ertuglifiozine/metformine

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire = 60
mi/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité pendant au moins une période remboursabie avec la spécialité a
base de ertugliflozine/metformine 2,5 mg/1000 mg ou 7,5 mg/1000 mg deux fois par jour. Je confirme que Ie controle glycémique
est suffisant.

Jatteste que le patient n'associera pas la spécialité a base de ertuglifiozine/metformine a un incrétinomimétique ni a une autre

gliflozine tout au long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par la spécialitt a base de
ertugliflozine/metformine .
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Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce patient nécessite de recevair la prolongation du remboursement de la spécialité a base
de ertuglifiozine/metformine deux fois par jour pour un traitement pendant une période de 392 jours, et je sollicite donc le
remboursement de :

U 4 conditionnements de 196 comprimés & 2,5 mg/1000 mg
ou

U 4 conditionnements de 196 comprimés a 7,5 mg/1000 mg.

IV - Identification du médecin traitant mentionné ci-dessus au point |l

I A I O A 1)
I A I I Y (-1,
T O T O O O O A i LT

LU L/l ] ] (date)

(cachetdumédecin) | . (signature du médecin)
(Cachet) e (signature du médecin)
ci) In § 10250000, worden de volgende specialiteiten ci) Au § 10250000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
SEGLUROMET 2,5 mg/1000 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD23
A-113 3958-998 4 blisterverpakkingen 14 4 plaquettes thermoformées 14 T 46,12 46,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 2,5 mg/ 1000
mg mg
3958-998 34,72 34,72
A-113 3958-980 14 blisterverpakkingen 14 14 plaquettes thermoformées 14 T 142,12 142,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 2,5 mg/ 1000
mg mg
3958-980 121,52 121,52
A-113* 7727-308 1 filmombhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé T 0,6935 0,6935
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 pelliculé, 2,5 mg/ 1000 mg
mg
A-113 % 7727-308 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé T 0,6572 0,6572
filmomhulde tablet, 2,5 mg/ 1000 pelliculé, 2,5 mg/ 1600 mg
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mg
A-113 *** 7727-308 1 filmomhulide tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé 0,7017 C.7017 0,0000 0,0000
filmomhu!de tablet, 2,5 mg/ 1000 pelliculé, 2,5 mg/ 1000 mg
mg
SEGLUROMET 7,5 mg/1000 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD23
A-113 3959-087 4 blisterverpakkingen 14 4 plaquettes thermoformées 14 46,12 46,12 0,00 0.00
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 comprimé pelliculé, 7,5 mg/ 100G
mg mg
3959-087 34,72 34,72
A-113 3959-061 14 blisterverpakkingen 14 14 plaquettes thermoformées 14 142,12 142,12 0,00 0.00
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 comprimé pellicule, 7,5 mg/ 1000
mg mg
3959-061 121,52 121,52
A-113*. 7727-316 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé petfliculé 14 comprimé 0,6935 0,6935
filmomhulde tablet, 7.5 mg/ 1000 pelliculé, 7,5 mg/ 1000 mg
mg
A-113 * 7727-3186 1 filmombhuide tablet 14 1 comprimeé peliiculé 14 comprimé 0,6572 0,6572
filmomhulde tablet. 7.5 mg! 1000 peliicu'é, 7,5 mg/ 1000 mg
mg
A-113 *+* 7727-316 1 filmomhuide tablet 14 1 comprimé peliiculé 14 comprimé 0,7017 0,7017 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 7,5 mg/ 1000 peiliculé, 7,5 mg/ 1000 mg
mg

cj) Er wordt een § 10260000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10260000

a) De volgende specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in
aanmerking indien ze wordt toegediend bij rechthebbenden die lijden aan
diabetes type 2:

- die ouder zijn dan 18 jaar;

- en met een giomerulaire filtratiesnelheid > of =  60ml/min/1,73m?

- en die lijden aan diabetes type 2 die onvoldoende gecortroieerd wordt
(HbA1c > of = 7,0 % en < of = 9,0 %) door hygiéno-diétische maatregelen

- en een voorafgaande behandeling gedurende minstens 3 maanden met
minstens één antidiabeticum waaronder metformine.

Bovendien is de specialiteit enkel vergoedbaar in associatie met ten
minste én ander antidiabeticum met uitstuiting van :

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
(cat. A-92),

- een ander gliflozine tijdens de geheie duur van de behandeling (cat.
A-113 en cat. A-114),

- een gliptine toegevoegd in de lfoop van de behandeling {cat. A-91 en
cat. A-110).

b) Voor het aantai vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale dosering van 1 tablet per dag. zoals vermeid in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK).

¢) De behandeiende arts moet de bewijsstukken die aantoren dat de
betrokken patiént zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlik ingevuild door de
behandeiende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijtage lil van dit
besiuit en dat gedurende een eerste periode van 322 dagen de terugbetaling
toelaat van:

- 1 verpakking van 28 tabletten en 3 verpakkingen van 98 tabletten van 5

¢j) Il est inséré un § 10260000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10260000

a) La spécialité suivante fait I'objet d'un remboursement en catégorie A, si
eile est administrée chez des bénéficiaires atteints d'un diabéte de type 2:

- agés d’au moins 18 ans .
- et avec un débit de filtration glomérulaire > ou = 60 ml/min/1,73m%

- et atteints d’un diabéte de type 2 insuffisamment contrdlé (HbA1c > ou =
7,0% et = ou < 9.0%) par des mesures hygiéno-diététiques ;

- et un traitament préalabie d’au moins trois mois avec au moins un
antidiabétique dont la metformine.

En outre, la spécialité est uniquement remboursable en association avec
au moins un autre agent antidiabétique en excluant :

- un incrétinomimeétique tout au long du traitement {cat. A-92),

- une autre giiflozine tout au long du traitement (cat. A-113 et cat. A-
114),

- 'ajout d’une gliptine pendant ie traitement (cat. A-91 et cat. A-110).

b} Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une
pasologie maximale de 1 comprimé par jour, telle que reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

c) Le médecin traitant doit tenir & la disposition du médecin-conseil ies
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au
moment de la demande dans la situation attestée.

d) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et dament complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'attestation, dont le modéle est fixé
sous "e" de 'annexe {i! du présent arrété, autorisant le remboursement
pendant une premiére période de 322 jours pour :

- 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements de 98
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mg,

- 1 verpakking van 28 tabletten en 3 verpakkingen van 98 tabletien van 15
mg.

comprimés a 5 mg,

- 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements de 98
comprimés a 15 mg.

e) L’autorisation de remboursement peut étre rencuvelée par périodes de
392 jours maximum,

e) De toelating tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximum 392 dagen, met name

- & concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés au dosage de 5§
mg,

- 4 verpakkingen van 88 tabletten van 5 mg,

- & concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés au dosage de
15 mg,

- 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg,

sur base chaque fois d’'un formulaire de demande dont le modéle est
repris & ['annexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété par
le médecin traitant. Le médecin traitant confirme aprés les premiers 12
mois de traitement une valeur de 'HbA1c < ou = 7,5% ou une diminution
de 'HbA1c > ou = 0,5% 3 partir de la valeur initiale avant initiation du
traitement avec la spécialité 4 base d'ertugliflozine Pour les proiongations
suivantes, le médecin traitant atteste un contréle glycémique suffisant.

elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig
ingevuld door de behandelende arts. De behandelende arts bevestigt na
de eerste behandelingsperiode een HbA1c waarde < of = 7,5 % of een
daling van HbA1c > of = 0,5% 1.0.v. de beginwaarde voor de start van de
behandeling met de specialiteit op basis van ertugliflozine. Voor de
volgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een voldoende
glycemiecontrale,

f) Le remboursement simultané de la spécialité a base d’ertuglifiozine avec
des gliptines telles que décrites sous le point a) (groupes de remboursement
A-91 et A-110), des incrétinomimétiques (A-92) ou une autre gliflozine (A-113
et A-114) n’est jamais autorisé.

) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ertuglifiozine
met gliptines in de situatie beschreven onder a) (vergoedingsgroepen A-91
en A-110), incretinomimetica (A-92) of een ander gliflozine (A-113 en A-114)
is nooit toegestaan.

BIJLAGE A
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van ertugliflozine (§ 10260000 van hoofdstuk IV van

het K.B. van 1 februari 2018)

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.

LIt bbbl naam
LIttt bt i i1 (voomaam)
LI PP b b0 (aanshitingsnummer)

Il — Het betreft een eerste aanvraag van de specialiteit op basis van ertugliflozine:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde pati¢nt ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire filtratiesnelheid = 60
ml/min/1,73m? heeft en lijdt aan diabetes type 2 die onvoldoende gecontroleerd wordt door een voorafgaande behandeling van ten
minste 3 maanden met minstens één antidiabeticum waaronder metformine, die onvoldoende was om het geglycosyleerde
hemoglobine (HbA1c) gehalte beneden het aanbevolen niveau te brengen (< 7,0 %).

Het gehalte van HbA1c aan het begin van de behandeling met de specialiteit op basis van ertuglifiozine bedraagt: ............... (moet
tussen de 7,0 % en 9,0 % zijn).

Ik bevestig dat deze pati&nt de specialiteit op basis van ertuglifiozine niet zal associéren met een incretinomimeticum noch met een
ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de loop van de behandeling met de
specialiteit op basis van ertugliflozine

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand
bevindt.

Derhalve bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een terugbetaling van de specialiteit op basis van ertuglifiozine aan een
dosering van 5 mg of 16 mg per dag voor een behandeling in associatie minstens gedurende een periode van 322 dagen, en
vraag ik dus de terugbetaling aan van:

u t verpakking van 28 tabletten van 5 mg en 3 verpakkingen van 98 tabletten van 5 mg.
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of

L 1 verpakking van 28 tabletten van 15 mg en 3 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg.

Il = Het betreft een aanvraag tot verlenging van de specialiteit op basis van ertugliflozine;

Ik, ondergetekende arts, verkiaar dat de bovenvermelde patiént een glomerulaire filtratiesnelheid = 60mi/min/1,73m? heeft en lijdt
aan diabetes type 2.

Deze patiént heeft al de terugbetaling ontvangen voor ten minste één periode van behandeling door de specialiteit op basis van
ertugiiflozine 5 mg of 15 mg per dag in associatie met minstens één ander antidiabeticum.

o (enkel voor de eerste verlenging) |k bevestig dat de waarde van HbA1c s 7.5% bedraagt of de daling van HbA1c = 0,5 %
bedraagt in vergelijking met de waarde bij het starten van de behandeling met de specialiteit op basis van ertuglifiozine.

o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er een voldoende glycemische controle is.

Ik attesteer dat deze patiént de specialiteit op basis van ertuglifiozine niet zal associéren met een incretinomimeticum noch met
een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de loop van de behandeling met
de specialiteit op basis van ertuglifiozine.

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blikt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand
bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een verlenging van de terugbetaling van de
specialiteit op basis van ertugliflozine 5 mg of 15 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 392
dagen, en vraag ik dus de terugbetaling aan van:

u 4 verpakkingen van 98 tabletten van 5 mg
of

1 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg

IV - identificatie van de behandelende arts in punt Il hierboven vermeld:

Y 1 I A B R 1)
Lttt til il voonaam
5 O O O A RGP

Ly Ly | (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base d’ertugliflozine (§ 10260000 du chapitre IV de ’A.R. du
1er février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur):

S O 1 I O B AR T+
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Y T O O -1 T
LIttt ittt bttt | (numéro daffliation)

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans et que son débit de
filtration glomérulaire est = 60 ml/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 insuffisamment contrélé par un traitement préalable
d’au moeins trois mois avec au moins un antidiabétique dont la metformine, qui n'a pas suffi & amener le taux d'hémoglobine
glyquée (HbA1c) sous le taux recommandé (< 7,0 %).

Le taux d'HbA1c & l'initiation du traitement avec la spécialité a base d'ertuglifiozine s'éleve a . .............. (doit &étre compris entre 7,0
% et 9,0 %).

Jatteste ique le patient n’associera pas la spécialité a base d’ertuglifiozine & un incrétinomimétique ni a une autre glifiozine tout au
long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par la spécialité a base d’ertugliflozine.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité a base d'ertuglifiozine au dosage de 5
ou 15 mg par jour pour un traitement en association pendant une période de 322 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

U 1 conditionnement de 28 comprimés & 5 mg et 3 conditionnements de 98 comprimés a 5 mg.
Ou

1 1 conditionnement de 28 comprimés a 15 mg et 3 conditionnements de 98 comprimés a 15 mg.

lil - Il s’aqit d’'une demande de prolongation de la spécialité a base d’ertugliflozine

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabete de type 2 et que son un
débit de filtration glomérulaire est =2 60 ml/min/1,73m2.

Ce patient a déja regu le remboursement d’au moins une période de traitement par la spécialité a base d'ertugliflozine @ 5 mg ou
15 mg par jour en association avec au moins un autre agent hypoglycémiant.

o {uniquement pour la premiére prolongation) J'atteste que la valeur de 'HbA1c est £ 7,5% ou qu'une diminution de 'HbA1c = 0,5
% & partir de |2 valeur initiale avant initiation du traitement avec la spécialité & base d’ertugliflozine a été obtenue.

a (pour les prolongations suivantes) J'atteste que le contrdle glycémique est suffisant.

J'atteste que le patient n'associera pas la spécialité a base d'ertugliflozine a un incrétinomimeétique ni & une autre gliflozine tout au
long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par la spécialité a base d'ertugliflozine.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base
d’ertuglifiozine 5 mg ou 15 mg par jour pour un traitement en association pendant une période de 392 jours, et je sollicite donc le
remboursement de :

U 4 conditionnements de 98 comprimés & 5 mg
ou

U 4 conditionnements de 98 comprimés a 15 mg.

IV -_Identification du médecin traitant mentionné ci-dessus au point ||
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O O O

S O O O I IR L))

Lt

L] 1 (prenom)

L g- Lo -L -0 L e inamy
L7 L] ] (date)

(cachet du médecin)

ck) In § 10260000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin)

ck) Au § 10260000, ies spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

filmomhuide tablet, 5 mg

pelliculé, 5 mg

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v | ]
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
STEGLATRO 15 mg MSD BELGIUM ATC: A108KO04
A-113 3959-764 4 blisterverpakkingen 7 4 plaquettes thermoformées 7 T 46,12 46,12 0,00 0,00
filmombhulde tablet, 15 mg comprimé pellicuié, 15 mg
3959-764 34,72 34,72
A-113 3859-756 14 blisterverpakkingen 7 14 piaquettes thermofosmées 7 T 142,12 142,12 0,00 2,00
filmomhulde tablet, 15 mg comprimé peiliculé, 15 mg
3958-756 121,52 121,52
A-113* 7727-332 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 comprimé T 1,3869 1,3869
filmomhulde tablet, 15 mg pelliculé, 15 mg
A-113 ** 7727-332 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 comprimé T 1,3144 1,3144
filmomhulde tablet, 15 mg pelliculé, 18 mg
A-113 *** 7727-332 1 filmomhuide tablet 7 1 comptimé pelliculé 7 comprimé T 1.4034 1,4034 0,0000 ©,0005
filmomhulde tablet, 15 mg pelticuié, 15 mg
STEGLATRC 5 mg MSD BELGIUM ATC: A10BK0D4
A-113 3959-731 4 blisterverpakkingen 7 4 plaguettes thermoformées 7 T 46,12 46,12 0,00 0,00
fimomhulde tablet, 5 mg comprimé peiliculé, 5 mg
3959-731 34,72 34,72
A-113 3859-749 14 blisterverpakkingen 7 14 plaquettes thermoformées 7 T 142,12 142,12 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 5 mg comprimé pelliculé, 5 mg
3959-749 121,52 121,52
A-113* 7727-324 1 fimomhulde tablet 7 1 comprimé pelliculé 7 comprimé T 1.3869 1,3869
filmomhulde tablet, 5 mg peliiculé, 5 mg
A-113 ** 7727-324 1 filmomhulde tabiet 7 1 comprimé pelliculé 7 comprimé T 1,3144 13144
filmomhulde tablet, 5 mg peliculé, 5mg
A-113 *** 7727-324 1 filmomhulde tablet 7 1 comprimé peilicu!é 7 comprimé T 1,4034 1.4034 0,0000 09,0000
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¢l) Er wordt een § 10270000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10270000

a) De volgende specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in
aanmerking indien ze wordt toegediend bij rechthebbenden die lijden aan
diabetes type 2:

- die ouder zijn dan 18 jaar;
- en met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60mI/min/1,73m?;
- en een recente HbA1c-waarde van >of=70%en <0of=9,0%

- en voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met ten minste één
oraal antidiabeticum waaronder metformine in assoclatie met een gliptine.

Bovendien is de specialiteit enkel vergoedbaar in monotherapie of in
associatie met ten minste één ander antidiabeticum met uitsluiting van :

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
{cat. A-92)

- een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling (cat.
A-113 en cat. A-114)

- een ander gliptine toegevoegd tijdens de gehele duur van de
behandeling {cat. A-91 en cat. A-110).

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale dosering van 1 tablet per dag, zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SKP).

c) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken patiént zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage )il van dit
besluit en dat gedurende een eerste periode van 322 dagen de terugbetaling
toelaat van:

- 1 verpakking van 28 tabletten en 3 verpakkingen van 98 tabletten toelaat
van 5mg/100mg

- 1 verpakking van 28 tabletten en 3 verpakkingen van 98 tabletten toelaat
van 15mg/100mg

e) De toelating tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximum 392 dagen, met name

- tot 4 verpakkingen van 98 tabletten van 5mg/100mg
- tot 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15mg/100mg

elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de behandelende arts. De behandelende arts bevestigt dat
de voorwaarden vermeld onder punten a) en b) voldaan zijn en dat er een
voldoende glycemiecontrole is.

f) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de patiént
zich op het moment van de verienging in de geattesteerde toestand bevindt,
ter beschikking houden van de adviserend-arts.

0) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van
ertuglifiozine/sitagliptine met gliptines in de situatie beschreven onder a)
(vergoedingsgroepen A-91 en A-110), incretinomimetica (A-92) of een ander
glifiozine (A-113 en A-114) is nooit toegestaan.

BULAGEA

cl) Il est inséré un § 10270000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10270000

a) La spécialité suivante fail 'objet d’'un remboursement en catégorie A, si
elie est administrée chez des bénéficiaires atteints d'un diabéte de type 2 ;

- égés d'au moins 18 ans ;
- et avec un débit de filtration glomérulaire > ou = 60 mi/imin/1,73m?;
- et présentant une valeur HbA1¢ récente > ou = 7,0% et < ou = 9,0%,;

- et prétraités pendant une durée minimale de 3 mois avec au moins un
antidiabétique oral dont la metformine en association avec une gliptine.

En outre, la spécialité est uniquement remboursable seule ou en
association avec au moins un autre agent antidiabétique en excluant :

- un incrétinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92) ;

- une autre giiflozine tout au long du traitement (cat. A-113 et cat. A-
114);

- une autre gliptine tout au long du traitement (cat. A-91 et cat. A-110).

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale d'un comprimé par jour, telle que reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

¢) Le médecin traitant doit tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au
moment de la demande dans la situation attestée.

d) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation, dont le modele est fixé
sous "e" de I'annexe lll du présent arrété, autorisant le remboursement
pendant une premiére période de 322 jours pour :

- 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements de 98
comprimés a 5mg/100mg

- 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements de 98
comprimés a 15mg/100mg

e) L'autorisatlon de remboursement peut €tre renouvelée par périodes de
392 jours maximum,

- a concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés a 5mg/100mg
- & concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés a 15mg/100mg

sur base chaque fois d'un formulaire de demande dont le modéle est
repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par
le médecin traitant qui atteste notamment que les conditions aux points a)
et b) restent rencontrées et que le contréle glycémique est suffisant.

f) Le médecin traitant doit tenir a la disposition du médecin-conseil tous les
éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouvait au
moment de la prolongation dans la situation attestée.

g) Le remboursement simultané de la spécialité a base de
ertuglifiozine/sitagliptine avec des gliptines telles que décrit dans la situation
sous a) (groupes de remboursement A-91 et A-110), des incrétinomimétiques
(A-92) ou une autre gliflozine (A-113 et A-114) n’est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit op basis van ertugliflozine/sitagliptine
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(§ 10270000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

1 — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

O O O A A O (11
ittt ittt et ity (voonaam
Lttt ettt td 11 i(aanslutingsnummer)

Il — Het betreft een eerste aanvraag van de specialiteit op basis van ertugliflozine/sitagliptine

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermeide patiént ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire filtratiesnelheid 2
60ml/min/1,73m? heeft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met ten minste &één oraal
antidiabeticum waaronder metformine in associatie met een gliptine (waaronder een vrije associatie met een gliptine en een
gliflozine).

Ik verklaar dat een recente waarde van HbA1c .............coccoienn . % (moet2 7,0 % en < 9,0 %) was.

Ik attesteer dat deze patiént de specialiteit op basis van ertuglifiozine/sitagliptine niet zal associéren met een incretinomimeticum
noch met een ander gliflozine, noch met een ander gliptine tijdens de gehele duur van de behandeling.

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand
bevindt.

Daarom bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan de ferugbetaling van de specialiteit op basis van ertugliflozine/sitagliptine
éénmaal daags voor een behandeling gedurende een periode van 322 dagen. Dus vraag ik de terugbetaling aan van:

L 1 verpakking van 28 tabletten en 3 verpakkingen van 98 tabletten van 5 mg/100 mg
of

U 1 verpakking van 28 tabletten en 3 verpakkingen van 98 tabletten van 16 mg/100 mg.

Ill - Het betreft een aanvraaq tot verlenging van de specialiteit op basis van ertugliflozine/sitagliptine

lk, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde patiént een glomerulaire filtratiesnelheid = 60mi/min/1,73m? heeft, lijdt aan
diabetes type 2 en werd voorbehandeld voor ten minste één vergoedbare periode met de specialiteit op basis van
ertugliflozine/sitagliptine 5mg/100mg of 15 mg/100mg. Ik bevestig dat er voldoende glycemische controle is.

Ik attesteer dat deze patiént de specialiteit op basis van ertugliflozine/sitagliptine niet zal associéren met een incretinomimeticum
noch met een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling. ik zal geen gliptine toevoegen in de loop van de
behandeling met de specialiteit op basis van ertugiiflozine/sitagliptine.

lk houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat mijn pati&ént zich in de verklaarde toestand
bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een verlenging van de terugbetaling van de
specialiteit op basis van ertuglifiozine/sitagliptine éénmaal daags voor een behandeling gedurende een periode van 392 dagen.
Dus vraag ik de terugbetaling aan van:

u 4 verpakkingen van 98 tabletten van 5 mg/100 mg
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of

U 4 verpakkingen van 98 tabletten van 5 mg/100 mg.

IV - Identificatie van de behandelende arts in punt Il hierboven vermeld:
I I I A A A =T
I A I I I B (2T )
Lo - LLLL DL I-LLL | rizves

Lo L/ 1] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité 3 base d’ertugliflozine/sitagliptine (§ 10270000 du chapitre IV
de I’A.R. du 1er février 2018)

) ) A A 400
(O A A P-4 S
LI PP PP L L] (huméro dafiiliation)

Il -_ll s’agit d’une premiére demande de la spécialité a base d’ertugliflozine/sitagliptine

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire = 60
ml/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité pendant au moins 3 mois avec au moins un antidiabétique oral
dont la metformine en association avec une gliptine (dont une association libre d'une gliptine et d'une gliflozine).

J'atteste qu’une valeur récente HbAl1cestde ... % (doit étre 27,0 % et < 9,0%).

J'atteste que le patient n'associera pas cette spécialité a base d'ertuglifiozine/sitagliptine a un incrétinomimétique ni a une autre
gliflozine ni & une autre gliptine tout au long du traitement.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité & base d'ertugliflozine/sitagliptine au
dosage d’'un comprimé par jour pendant une période de 322 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

1 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements de 98 comprimés a 5 mg/100 mg
ou

u 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements de 98 comprimés a 15 mg/100 mg.
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Il - Il s’aqgit d’une demande de prolongation de la spécialité a base d’'ertugliflozine/sitagliptine

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le patient mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire = 60
mi/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité pendant au moins une période remboursable avec la spécialité &
base d'ertuglifiozine/sitagliptine une fois par jour. Je confirme que le contréle glycémigue est suffisant.

Jatteste que le patient n'associera pas cette spécialité a base d'ertugliflozine/sitagliptine a un incrétinomimétique ni a2 une autre
gliflozine ni @ une autre gliptine tout au long du traitement.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de fa spécialité a base
d'ertugliflozine/sitagliptine une fois par jour pendant une période de 392 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

U 4 conditionnements de 98 comprimés a 5 mg/100 mg
ou

L 4 conditionnements de 98 comprimés a 15 mg/100 mg.

IV - ldentification du médecin traitant mentionné ci-dessus au point Il
0 T A I I A I
I T O O O O 14
(I T I I I A R R R R (V)

LU gl (date)

(cachetdumédecin) | e (signature du médecin)
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cm) In § 10270000, worden de volgende specialiteiten

cm) Au § 10270000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
STEGLUJAN 15 mg/100 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD24
A-113 3959-798 2 blisterverpakkingen 14 2 plaguettes thermoformées 14 T 78,50 78,50 0,00 0,00
fimomhuide tablet, 15 mg/ 100 mg | comprimé pelliculé, 15 mg/ 100 mg
3959-798 63,28 63,28
A-113 3959-806 7 blisterverpakkingen 14 7 plaquettes thermofarmées 14 T 251,33 251,33 0,00 0,00
fiimomhulde tablet, 15 mg/ 100 mg comprimé pelliculé, 15 mg/ 100 mg
3959-806 221,48 221,48
A-113* 7727-365 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé | T 2,4682 2,4682
fimomhulde tablet, 15 mg/ 100 mg peliiculé, 15 mg/ 100 mg
A-113* 7727-365 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé | T 2,3956 2,3956
filmomhulde tablet, 15 mg/ 100 mg pelliculé, 15 mg/ 100 mg
A-113 ** 7727-365 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé T 2,5177 2,5177 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 15 mg/ 100 mg pelliculé, 15 mg/ 100 mg
STEGLUJAN 5 mg/100 mg MSD BELGIUM ATC: A10BD24
A-113 3959-772 2 blisterverpakkingen 14 2 plaquettes thermoformées 14 T 78,50 78,50 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 5 mg/ 100 mg comprimé pelliculé, 5§ mg/ 100 mg
3959-772 63,28 63,28
A-113 3959-780 7 blisterverpakkingen 14 7 plaquettes thermoformées 14 T 251,33 251,33 0,00 0,00
filmomhulde tablet, 5 ma/ 100 mg comprimé pelliculé, 8 mg/ 100 mg
3959-780 221,48 221,48
A-113* 7727-357 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé peiliculé 14 comprimé T 2,4682 2,4682
filmemhulde tablet, 5 mg/ 100 mg pelliculé, 5 mg/ 100 mg
A-113 * 7727-357 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé¢ 14 comprimé | T 2,3956 2,3956
filmomhulde tablet, 5 mg/ 100 mg pelliculé, 5 mg/ 100 mg
A-113 7727-357 1 filmomhulde tablet 14 1 comprimé pelliculé 14 comprimé [ T 2,5177 25177 0,0000 0,0000
filmomhulde tablet, 5 mg/ 100 mg pelliculé, 5 mg/ 100 mg

cn) Er wordt een § 10280000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10280000

a) De specialiteit Penthrox® komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt ofwel tijdens een spoedinterventie in een prehospitaal
interventieteam of paramedisch interventieteam (PIT) voorafgaand aan de
opname in het ziekenhuis ofwel bij opvang op een dienst spoedgevallen, voor
de initiéle behandeling van acute traumapijn van matige intensiteit (< 7/10)
wanneer een snelle analgetische inwerking noodzakelik is.

De specialiteit Penthrox® komt slechts in aanmerking voor terugbetaling
indien voorafgaand aan de eerste toediening de afwezigheid van de
volgende contra-indicaties bevestigd werd:

- Gebruik als anesthesiemiddel;

- Overgevoeligheid voor Penthrox® of een gefluoreerd anestheticum;

cn) Il est inséré un § 10280000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10280000

a) La spécialité Penthrox® fait I'objet d’'un remboursement si elle est
administrée lors d’une intervention d'urgence précédant I'hospitalisation dans
un prehospital intervention team ou paramedical intervention team (PIT), soit
lors de I'admission & un service d'urgences, pour le traitement initial des
douleurs traumatiques aigués d'intensité modérée (< 7/10) forsqu'une action
analgésique rapide est nécessaire.

La spécialité Penthrox® ne peut faire 'objet d'un remboursement que si
rabsence des contre-indications suivantes a été confirmée avant la
premiére administration:

- Utilisation en tant qu‘'agent anesthésique ;

- Hypersensibilité au Penthrox® ou 4 tout autre anesthésique fluoré;
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- Maligne hyperthermie: patiénten waarvan bekend is dat zij maligne
hyperthermie hebben of die genetisch vatbaar zijn voor kwaadaardige
hyperthermie of die zelf, of van wie familieleden in het verleden
ernsiige bijwerkingen hebben ondervonden;

- Patiénten die in het verleden tekenen van leverschade hadden na
eerder gebruik van methoxyfluraan of gehalogeneerde
koolwaterstofanesthesica;

- Klinisch aanzienlijke aantasting van de nierfunctie;

- Veranderd bewustzijnsniveau door welke oorzaak dan ook, zoals
hoofdletsel, medicijnen of alcohol;

- Klinisch manifeste cardiovasculaire instabiliteit;
- Kiinisch manifeste respiratoire depressie.

b) Penthrox® dient door de patiént zelf te worden toegediend onder direct
toezicht van een arts of een spoedverpleegkundige die opgeleid zijn in de
toediening ervan, met behulp van de met de hand vastgehouden Penthrox®
inhalator en steeds in het kader van ofwel een geregistreerde PIT oproep
(voorafgaand aan ziekenhuisopname) ofwel bij aanmelding op een dienst
spoedgevalien.

c) Er wordt slechts één flacon (3ml) Penthrox® terugbetaald per trauma in
dezelfde patiént.

d) Penthrox® mag niet gebruikt worden voor patiénten jonger dan 18 jaar.

&) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken waaruit blijkt dat aan alle
voornoemde voorwaarden wordt voldaan, desgevraagd kunnen bezorgen aan
de adviserend arts van de verzekeringsinstelling.

co) In § 10280000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- Hyperthermie maligne: hyperthermie maligne connue ou
prédisposition génétique du patient ou antécédents d'effets
indésirables graves du patient ou dans sa famille;

- Antécédents de signes de lésions hépatiques apres utilisation de
méthoxyflurane ou aprés une anesthésie par un hydrocarbure
halogéné;

- Altération cliniquement significative de la fonction rénale ;

- Altération du niveau de conscience quelle qu'en soit la cause, iel que
traumatisme cranien. consommation de drogues ou d'aicool;

- Evidence clinique d'une instabilité cardiovasculaire;
- Evidence clinique d'une dépression respiratoire.

b} Penthrox® doit étre auto-administré sous la surveillance directe d'un
médecin ou d’un infirmier d'urgence formé a son administration, a l'aide de
l'inhalateur portatif Penthrox® et toujours dans le cadre d'un appel PIT
enregistré {avant 'hospitalisation) ou lors de f'admission & un service
d’urgence.

¢) Un seul flacon (3ml) de Penthrox® est remboursé par traumatisme chez le
méme patient.

d) Penthrox® ne doit pas étre utilisé chez les patients 4gés de moins de 18
ans.

e) Le médecin prescripteur doit, 4 1a demande du médecin-conseil de
'organisme assureur. fournir la preuve que toutes les conditions
susmentionnées sont remplies.

co) Au § 10280000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ' 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb.
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PENTHROX MUNDIPHARMA ATC: NG2BG09
7727-373 1 vernevelaar 3 mL oplossing 1 nébulisateur 3 mL sol. pour 39,00 39,00
voor verneveling, 3 mL inhalation par nébul., 3 mL
B-276 * 7727-373 1 vernevelaar 3 mi oplossing voor 1 nébulisateur 3 mt sol. pour 48,4500 | 48.4500
verneveling, 3 mL inhalation par nébui., 3 mL

cp) Er wordt een § 10290000 toegevoegd. luidende:
Paragraaf 10290000
a) Elementen voor de eerste aanvraag tot vergoeding :

De specialiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend voor de
behandeling van afzsttingen van cystinekristallen in het hoornvlies bij
voiwassenen en kinderen met cystinose en als aan voigende
voorwaarden wordt voidaan:

1. De patiént is ouder dan 2 jaar

2. Er aan minstens twee van de drie volgende voorwaarden, gelinkt
aan de diagnose van cystinose, wordt voldaan :

cp) |l est inséré un § 10290000, rédigé comme suit;
Paragraphe 10290000
a) Conditions relatives pour la premiére demande de remboursement :

La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée dans le
traitement des dépdts cornéens de cystine chez les adultes et les enfants
souffrant de cystinose et si les conditions suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est 4gé de plus de deux ans

2. Au moins deux des trois conditions suivantes relatives au diagnostic
de cystinose sont remplies:
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- De meting van het leucocytair cystine gehalte (LCL) door HPLC (s
> 0,2 nmol hemi-cystine/mg eiwit.

- Cystinekristallen in het hoornvlies zijn zichtbaar bij een
spleetlamp onderzoek.

- De genetische analyse van het CTNS-gen bevestigt de cystinose
diagnostiek.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen kan niet meer bedragen dan 52
verpakkingen per jaar,

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 12 maanden en is
gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien afgeleverd aan de adviserend
arts, waarvan het model als bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, Het
aanvraagformulier wordt door een arts-specialist inwendige geneeskunde
met specialisatie in nefrologle of door een arts-specialist in oftalmologie,
ingevuld die zo tegelijkertijd :

- Verklaart ervaring te hebben in de behandeling van cystinose en die

- Verklaart verbonden te zijn aan een universitair cenfrum zoals wordt
bedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 jull 2008 op de
ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het modei
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de door een arts-specialist inwendige
geneeskunde met specialisatie in nefrologie of door een arts-specialist in
oftaimologie, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteid onder “e” van bijlage 11l van dit
besluit waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van
12 maanden en waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is en met
een maximum van 52 verpakkingen.

e) De vergoeding wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden toegestaan en is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist zoals vermeld in punt ¢} of door een arts-specialist oftalmologie,
die verantwoordelijk is voor de oftalmologische opvolging van de begunstigde
en die eveneens attesteert dat alle condities onder punt a) goed werden
ingevuld bij de start van de behandeling. De adviserend-arts zal aan de
rachihebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld onder
“e” van bijlage Ill van dit besluit waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
een maximale periode van 12 maanden en waarin het aantal toegestane
verpakkingen beperkt is en met een maximum van 52 verpakkingen.

) De vergoeding mag toegekend worden wanneer de apotheker, vooraleer
hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs zoals benoemd in
punt c) of @) en wanneer het aantal verpakkingen niet meer bedraagt dan 52
verpakkingen per jaar.

- La mesure des taux de cystine leucocytaire (LCL) par HPLC est
supérieure a 0,2 nmol de demi-cystine/mg protéine.

- Des cristaux de cystine sur la cornée sont visibles lors d'un
examen a l'aide d’une lampe a fente.

- L’analyse génétique du géne CTNS confirme le diagnostic de
cystinose.

b) Le nombre de conditionnements remboursables ne peut dépasser 52
flacons par an.

c) Le remboursement est accordé pour une période de 12 mois et est
conditionné par la founiture préalable au médecin-conseil d'un formulaire de
demande, dont ie modéle est repris & 'annexe A, du présent paragraphe Le
formulaire de demande doit étre complété par un médecin spécialiste en
meédecine interne avec spécialisation en néphrelogie ou par un médecin
spécialiste en ophtalmologie, qui, ainsi, simultanément :

- Atteste avoir de I’expérience dans la prise en charge de la cystinose et

- Atleste qu'il est attaché a un centre universitaire tel que visé a I'article 4
de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hopitaux et autres
établissements de soins.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modele figure en
annexe A de la présente réglementation, signé et ddment complété par un
médecin spécialiste en médecine interne avec spécialisation en néphrologie
ou par un médecin spécialiste en ophtalmologie, le médecin-conseil délivre
au bénéficiaire |'attestation dont le modeéle est fixé sous "e” de I'annexe il du
présent arrété, dont la durée de validité est limitée & une période maximale
de 12 mois dont le nombre de conditionnements autorisés est limité a un
maximum de 52 flacons.

€) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois et est conditionné par la fourniture préalable au medecin-conseil d'un
formulaire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe B, du présent
paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre complété par le médecin
spécialiste visé au point c) ou par un médecin spécialiste en ophtalmologie
responsable du suivi ophtalmologique du bénéficiaire qui ainsi atteste que
tfoutes les conditions figurant au point a) ont été remplies avant l'initiation du
traitement. Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I' attestation dont le
modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent arrété, dont la durée de
validité est limitée & una pérlode maximale de 12 mois et , dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité a4 un maximum de 52 flacons.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispose, préalablement a
la délivrance, d’une épreuve de I'accord visé aux points c) ou e) et si le
nombre de conditionnements ne dépasse pas 52 flacons par an.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier voor een eerste aanvraag
Aanvraagformulier voor de eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit CYSTADROPS (§ 10290000 van hoofdstuk 1V van
het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van afzettingen van cystinekristallen in het hoornvlies bij volwassenen en

kinderen vanaf 2 jaar met cystinose.

1| — Identificatie van de begunstigde {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij

N A A 0 I A A N YL

T A Y I A QST
Ll L PPl ] ] ) (aansivitingsnummer)

Il -~ Elementen te bevestigen door een arts-specialist in inwendige aeneeskunde, nefrologie of door een arts-specialist in

oftaimologie :
Ik ondergetekende,

205




o arts, specialist inwendige geneeskunde met specialiteit nefrologie
o arts, specialist in oftalmologie
Verklaart dat :
* De hierboven vermelde pati&nt minstens 2 jaar oud is,
o Eraan minstens twee van de drie volgende voorwaarden gelinkt aan de diagnostiek van cystinose wordt voldaan :
o De meting van het leucocytair cystine gehalte (LCL) door HPLC is hoger dan 0.2 nmol half-cystine/mg proteine.
¢ Cystinekristalien in het hoornvlies zijn zichtbaar bij een spleetlamp onderzoek.
o De genetische analyse van het CTNS-gen bevestigt de cystinose diagnostiek.

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat mijn patiént zich in de
geattesteerde situatie bevindt.

Bovendien verbind ik me ertoe ervaring te hebben in de behandeling van cystinose en verbonden te zijn aan een universitair
centrum zoals wordt bedoeld in artikel 4 van de gecoordineerde wet van 10 juli 2008 op de ziekenhuizen en andere
verzorgingsinrichtingen.

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen voor de behandeling met

de specialiteit CYSTADROPS. 1k vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling van maximum 52 verpakkingen per jaar om de
behandeling voor de afzetting van cystinekristallen te garanderen.

1~ ldentificatie van_de arts-specialist in _inwendige ger kunde, nefrologie, of arts-specialist in oftalmologie (naam,
voornaam, adres, RIZiV n°):

LI e Ef L] fd] L maam
[ A 0 A A O A RS L)
- L - -l rzves)

L7 LLgsL L] | (datum)

(HANDTEKENING VAN
(STEMPEL) oo DE ARTS)

BIULAGEB: Model van aanvraagformulier voor verlenging van de vergoeding

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit CYSTADROPS (§ 10290000 van hoofdstuk IV van het
K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van afzettingen van cystinekristalien in het hoornvlies bij volwassenen en kinderen
van meer dan 2 jaar met cystinose.

| — Identificatie van de begunstigde {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

T 1 W I I I AR G =0
N I O O 0 (L)

i L a i bbbt bbbttt (asansivitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in inwendige geneeskunde. nefrologie of door een arts-specialist in
oftalmologie:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde patiént lijdt aan cystinose en dat de diagnosecriteria voor de start van de behandeling
vervuld werden. Deze patiént heeft een eerste vergoeding voor een periode van 12 maanden gekregen en heeft nood aan een
verlenging van de behandeling met CYSTADROPS voor een periode van 12 maanden
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Ik vraag dus voor mijn patiént de terugbetaling van maximum 52 verpakkingen per jaar om de behandeling voor de afzetting van
cystinekristallen te garanderen.

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat mijn patiént zich in de
geattesteerde situatie bevindt.
Il - Identificatie van de arts-specialist in_ inwendige geneeskunde, nefrologie, of arts-specialist in_oftalmologie (naam,
voornaam, adres, RIZIV n°):

LI bt pl] fmaam)

CLLL Pttt v bttt g1 | voornaam)

L= Lo - -id (RIZIV n°)

[ / | / | I [(datum)

(HANDTEKENING VAN
(STEMPEL) e DE ARTS)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement pour la spécialité CYSTADROPS (§ 10290000 du chapitre IV de 'A.R. du 1
février 2018) pour le traitement des dépdts cornéens de cystine chez les adultes et les enfants de plus de 2 ans souffrant de
cystinose.

rénom, numéro d’affiliation a I'D.A

| -~ Identification de la bénéficiaire {nom

I A 40,
1 I Y I I A LT

LLLEL TP EP L T i1 g (numéro daffiliation)

i_— Eléments a attester par un médecin spécialiste en médecine interne, néphrologie ou par un médecin spécialiste en
ophtalmolodgie:

Je soussigné,
o docteur en médecine, spécialiste en médecine interne spécialisé en néphrologie,
o docteur en médecine, spécialiste en ophtalmologie
certifie que :
s Le patient mentionné ci-dessus est agé d'au moeins 2 ans,
¢ Aumoins deux des trois conditions suivantes relatives au diagnostic de cystinose sont remplies:
o La mesure des taux de cystine leucocytaire (LCL) par HPLC est supérieure a 0,2 nmol de demi-cystine/mg
protéine.
o Des cristaux de cystine sur ia cornée sont visibles lors d’un examen & I'aide d’'une lampe a fente.
o L'analyse génétique du géne CTNS confirme le diagnostic de cystinose.

Je m’'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait
dans la situation attestée.

En outre, j'atteste avoir de I'expérience dans la prise en charge de la cystinose et étre attaché a un centre universitaire tel que visé
& l'article 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur les hopitaux et autres établissements de soins.
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Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la
spécialitt CYSTADROPS. Je sollicite donc pour mon patient ie remboursement de maximum 52 conditionnements par an pour
assurer le traitement des dépéts cornéens de cystine.

il_—~ Identification du médecin spécialiste en médecine _interne, néphrologie, ou médecin spécialiste en ophtalmologie
{nom, prénom, adresse, N INAMI):

L e g b i byl mom

CLL e e bbb Ld|erenom

LI I I A O I O O B NG )

L LU/ L] | @ate)

(SIGNATURE DU
(CACHET) e MEDECIN)

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité CYSTADROPS (§ 10280000 du chapitre IV de I'A.R.
du 1¢ février 2018) pour le traitement des dépdts cornéens de cystine chez les adultes et ies enfants de plus de 2 ans souffrant de
cystinose.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a ’0.A):

N O A O R Y 1)
N T T T T O O A A (=141
[Pt e bttt (numeéro daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en médecine interne, néphrologie ou un médecin spécialiste en
ophtalmologie:

Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de cystinose et que les conditions relatives au diagnostic ont été
remplies avant linitiation du traitement et a bénéficié d’une premiére autorisation de remboursement pour une période de 12 mois
et nécessite la prolongation de traitement avec CYSTADROPS.

Je sollicite pour mon patient le remboursement de maximum 52 conditionnements par an pour assurer le traitement des dépéts
cornéens de cystine.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Il_~ ldentification du médecin spécialiste en médecine interne spécialisé en néphrologie, ou médecin spécialiste en
ophtalmologie (nom, prénom, adresse, N INAMI):
3 H Ty
HEEEENEN NN 1T {d 1] (nom

|

Pt g it rp ity idi!lyl(prénom)

L - L LD ] oo iNaM
LI DL L] ] (date)
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cq) In § 10290000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(CACHET)

(SIGNATURE DU
MEDECIN)

cq) Au § 10290000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
CYSTADROPS 3,8 mg/mL RECORDATI ATC: SO1XA21
A-137 4182-754 1 container met druppelpipet 5 mL | 1 flacon compte-gouttes 5§ mL 1090,89 1090,89 0,00 0,00
oogdruppels, oplossing, 3,8 collyre en solution, 3,8 mg/mL
mg/mL
4182-754 990,00 990,00
A-137* 7727-399 1 container met druppelpipet 5 mL | 1 flacon compte-gouttes 5 mL 1056,5100 | 1056,5100
oogdruppels, oplossing, 3,8 collyre en solution, 3,8 mg/mL
mg/mL
A-137 ** 7727-399 1 container met druppelpipet 5 mL | 1 flacon compte-gouttes § mL 1049,4000 { 1049,4000
oogdruppels, oplossing, 3,8 collyre en solution, 3,8 mg/mL
mg/mL

cr) Er wordt een § 10300000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 10300000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als monotherapie bij
patiénten van 18 jaar of ouder indien zij wordt toegediend voor de
behandeling van CD30-positief mycosis fungoides (MF) of CD30-positief
primair cutaan anaplastisch grootcellig lymfoom (pcALCL) na het falen van
ten minste twee eerdere lijnen van systemische behandeling inclusief
interferon alfa, methotrexaat of bexaroteen of een combinatie daarvan,
tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie ervoor. CD30-
positiviteit wordt gedefinieerd als de aanwezigheid van >= 10% lymfoide
cellen met CD30-expressie op het totale aantal lymfocyten in minstens 1
monster.

b) Voor het aantal terugbetaalbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posologie van 1,8 mg/kg, eenmaal per 3 weken. Het
maximaal aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.

¢) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgescheven door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring in de behandeling van CTCL of door een arts-
specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie.

d) Deze behandeling is slechts terugbetaald als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC) die minstens bestaat uit een dermatoloog, een internist-
oncoloog met bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische
hematologie, een radiotherapeut-oncoloog en een patholoog, waarvan het
rapport door de arts- specialist vermeid onder punt ¢) wordt bijgehouden in
het dossier.

e) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan

cr) Il est inséré un § 10300000, rédigé comme suit:
Paragraphe 10300000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement en tant que monothérapie chez
les patients agés de 18 ans ou plus si elle est administrée pour le traitement du
mycosis fungoide (MF) CD30 positif ou du lymphome cutané primaire & grandes
celluies anaplasiques (pcALCL) CD30 paositif aprés échec d'au moins deux
lignes préalables de traitement systémique incluant I'interféron, le baraxotene,
le methotrexate ou une combinaison de ces traitements, 4 moins d’une
intolérance établie et documentée. La positivité de CD30 est définie comme la
présence de >= 10% de cellules lymphoides avec expression de CD30 sur le
nombre total de lymphocytes dans au moins 1 échantillon.

b) Pour le nombre de conditionnements remboursables, il est tenu compte d'une
posologie maximale de 1,8 mg/kg, une fois toutes les 3 semaines. Le nombre
maximal de cycles remboursabies est limité a 16 par traitement.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en dermatologie ayant de I'expérience
dans le traitement du LTC ou par un médecin spécialiste en médecine interne,
possédant la qualification particuliére en hématologie clinique ou oncologie
médicale,

d) Ce traitement n’est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement & son
initiation, lors d’une consultation oncologique multidisciplinaire (COM)
composée au moins d'un dermatolague, d'un interniste oncologue avec une
qualification particuliére en hématologie clinique, d'un radiothérapeute
oncologue et d'un pathologiste, dont le médecin spécialiste décrit au point c)
conserve le rapport dans son dossier.

e) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
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de adviserend arts van een medisch verslag dat de elementen vermeldt
die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente evoittie
van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en))
chronclogisch beschrijft, alsook het aanvraagformulier waarvan het modet
opgenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en
ondertekend door een aris-specialist vermeld onder punt c) en
verantwoordelijk voor de behandeling.

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de
bovenvermelde arts-specialist, gelijktijdig:

1. Hijizij verbindt er zich toe dat
alle voorwaarden in punt a} vervuld zijn;

2. Hijfzij attesteert de data van aanvang en einde van de eerdere
systemische behandeling, evenals de redenen die hebben geleid tot
het stopzetten van de behandeling;

3. Hij/zij verklaart dat hij/zij in zijn/haar dossier over het rapport van
het multidisciplinair oncoiogisch consult (MQC) beschikt dat het
akkoord geeft voor de behandeling met de betrokken speciaiiteit;

4. Hii/zij verbindt er zich toe aan de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de patiént
zich in de geattesteerde situatie bevindt;

5. Hij/zij verbindt er zich toe een evaluatie uit de voeren van de
klinische toestand van de patiént na elke behandeling van 4 cycli
met telkens een volledig huidnazicht door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring in de behandeling van CTCL en
radiologische beeldvorming;

8. Hij/zij verbindt er zich toe de behandeling met de betrokken
specialiteit te stoppen bij falen van de therapie, ziekteprogressie of
intolerantie zoals beschreven in de Samenvatting van de Product
Kenmerken (SKP);

7. Hijizij verbindt zich ertoe om mee ‘e werken, in toepassing van
punt h) hieronder, aan de registratie en verzameling van de
gecodeerde gegevens die betrekking hebben op de evolutie en
uitkomst van de betrokken patiént.

8. Hij/zij vermeldt de elementen die toelaten:

8.1. het . boven vermeld ziekenhuiste identificeren

waaraan hij verbonden is,

8.2. de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis;

e) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor een
maximale periode van 12 maanden, in toepassing van de procedure
bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van het koninkiijk besluit van 6 december
2018 over de terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddeien en
van de farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame
ziekte vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek
door het betrokken Coliege van artsen. opgericht door de Koning in
toepassing van artike! 35bis. §1C van de Wet betreffende de verpiichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoérdineerd
op 14 juli 1994.

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend arts. in geval van positieve beslissing:

1. aan de betrokken begunstigde een specifiex en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de
igentificatie van de verzekeringsinsteliing bevatten alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode ;

2. aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
meedelen toegekend aan zijn patiént. aisock de data van begin en
einde van de toegestane periode;

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeid in punt €) 8.2 hierbover,
een document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en

conseil d’'un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le
diagnostic et décrivant chronofogiquement I'évolution ancienne et récente de
l'affection (résultats de laboratoire, nature du(des) traitement(s)), ainsi que d'un
formulaire de demande dont le modéie est repris en annexe A du présent
paragraphe, complété et signé par un médecin spécialiste décrit au point c) et
responsable du traitement.

En remplissant ce formulaire dans les rubriques ad hoc, le médecin
spécialiste susmentionné, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions au point a} sont remplies ;

2. Atteste les dates du début et de la fin du traitement systémique
précédent, ainsi que les raisons qui ont conduit a I'arrét du traitement;

3. Déclare qu'il/elle a dans son dossier ie rapport de Ja Consuitation
Oncologique Muitidisciplinaire (COM), qui donne son accord pour une
traitement avec la spécialité concernée;

4. S’engage a mettre a la disgosition du médecin- conseil les éléments de
preuve confirmant que le patient se frouve dans la situation attestée;

5. S'engage a effectuer une évaluation de la situation clinique du patient
aprés chaque traitement de 4 cycles avec a chaque fois un examen
complet de la peau par un médecin spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le traitement du LTC et de I'imagerie radiologique;

6. S'engage a arréier le traitement avec la spécialité concernée en cas
d‘échec de la thérapie, de progression de la maladie ou d’intolérance tei
que décrit dans le Résumé des Caractéristiques du produit (RCP).

7. S’engage a collaborer, en application du point h) ci-dessous, a
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du patient concerné.

8. Mentionne les é'éments qui permettent:

8.1. d'identifier 'hopita! susmentionné auquel il est attaché;

8.2. d'identifier le pharmacien hospitalier concerné, qui collabore avec
'hépita! mentionné.

e) Le remboursement est autorisé par ie médecin-conseil pour une période
maximale de 12 mois, en application de ia procédure visée aux articles 7, B et 9
de l'arrété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le
remboursement des médicaments orphetins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladie rare a une appréciation du Collége
de médecins concerné, établi par le Roi en appiication de I'article 35bis, § 10 de
ia Loi relative & Passurance obligatoire scins de santé et indemnités
coordonnée ie 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil. en cas de décision positive:

1. attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unigue, codé
de fagon a rendre impossible Videntification du bénéficiaire par des tiers.
Dans ce numéro doit figurer 'identification de 'organisme assureur ainst
que les dates de début et de fin de période autorisée ;

2. communique au médecin demandeur susvisé ie numéro unigue
attribué a son patient, ainsi que les dates de début et de fin de fa période
autorisée ;

3. communique au pharmacien hospitatier visé au point e) 8.2. ci-dessus,
un document sur leguei figure I'identification du bénéficiaire et du
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de aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van
de toegestane periode.

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document
bezit bedoeld onder punt f) 3. Met het cog hierop moet de afleverende
apotheker dit attest of deze kopie hechten aan de globale individuele
factuur van de betrokken patiént.

h) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te iaten
haar taken uit te veeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de
Wet, meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de
evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de
Commissie Tegernoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de
Commissie over de bescherming van de privé-sfeer.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:

médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de |a période
autorisée.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’une copie du document visé au
point f) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette attestation
ou cette copie a la facture intégrée individuelle du patient concerné.

h) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi, notamment
en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de la spécialité
pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé pour autant que
des données codées, relatives a "évolution et au devenir des bénéficiaires
recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet
d'une évaluation. Las modalités relatives a la nature des données, 2
I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur la
proposition de ia Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis
de la Commission de la protection de la vie privée.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 10300000 van hoofdstuk

IV van het KB van 01 februari 2018)

I - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.

N T Y I A A A I G E

I I O A I B B

L1 1111 voomnaam)
LTttt r 1| (aanshitingsnummer)

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend in de dermatologie met ervaring in de behandeling van CTCL of
erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie
verklaar dat de hierboven vermelde patiént, die 18 jaar of ouder is, lijdt aan:

0O CD30-positief mycosis fungoides (MF), of

O CD30 positief primair cutaan anaplastisch grootcellig lymfoom (pcALCL)

en dat de patiént

O ten minste twee eerdere lijnen van systemische therapie heeft ontvangen, inclusief interferon alfa, methotrexaat of
bexaroteen of een combinatie daarvan, met voor de laatste systemische behandeling de specifiéring van:
- Actieve bestandde(e)l(en) betrokken in de systemische behandeling:

- Datum van aanvang van behandeling: uu / uu / uuig
- Datum van stopzetting van behandeling: LU/ uu / Lo
- Reden(en) die geleid hebben tot stopzetting van de behandeling:

[0 niet in aanmerking komt voor een systemische behandeling verschillend van ADCETRIS omwille van vastgestelde en

gedocumenteerde intolerantie

hiervoor,

met specifiéring van de reden(en):

en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 10300000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018.
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In bijlage voeg ik een medisch versiag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en
recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling{en)) chronologisch beschrijft.

Ik beschik in mijn medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOC) daterend van ui / uu/
U dat het akkoord geeft voor de behandeling met de betrokken specialiteit.

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat mijn patiént zich in de
geattesteerde situatie bevindt.

Ik verbind er mij toe een evaluatie uit de voeren van de klinische toestand van de patiént na elke behandeling van 4 cycli met
telkens een voiledig huidnazicht door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring in de behandeling van CTCL en
radiologische beeldvorming.

Ik verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialiteit te stoppen bij therapiefalen, bij ziekteprogressie of bij intolerantie
zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken (SPK).

Ik verbind me er eveneens toe. indien mijn patiént de vergoeding van de betrokken specialiteit zal verkregen hebben, aan het
College van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens mee te
delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiént. volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt gj van § 10300000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen voor een
behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende met een maximale posologie van 1,8 mg/kg per 3 weken. Het
maximale aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.

Ik ben erkend als arts-specialist in de in dematologie of in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de kiinische hematologie of medische oncologie.

Ik ben sinds UL / uu / wuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis.
Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

Naam en voornaam:

Lot bttt tdirpite] ] inaam
Lttt ittt ity d(voornaam)

P L L (datum)
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(Stempel) (Handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de hbrentuximab vedotin (§10300000 du chapitre IV
de PA.R du 01 février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation 2 l'organisme assureur):

1 I T A I Y,
I I I I I Y1,
LII P T d bt bl bbbt b4l 1| (numéro daffiiation)

Je soussigné, meédecin-spécialiste en en dermatologie ayant de l'expérience dans ie traitement du LTC ou par un
médecin spécialiste en médecine inteme, possédant la qualification particuliére en hématologie clinique ou oncologie médicale
certifie que le patient susmentionné, 4gé de 18 ans ou plus, est atteint d'un

O mycosis fungoide (MF) CD30 positif, ou d’'un

O lymphome cutané primaire a grandes cellules anaplasiques (pcALCL) CD30 positif

et que le patient

O a2 regu au moins deux lignes préalables de traitement systémique incluant linterféron, le baraxotene, le

methotrexate ou une combinaison de ces traitements, spécifiant pour le dernier traitement systémique :
- Substance(s) active(s) impliqué(s) dans le traitement systémique :

- Date du début du traitement : UL / UL/ ULLL
- Date de la fin du traitement : UL / LU / UL
- Raisons qui ont conduit a l'arrét du traitement :

O n'est pas ellglble pour un traitement systémique différent dADCETRIS en raison d’une intolérance établie et documentée,
spécifiant la ou les raison(s) :

et quil remplit toutes les conditions du point a) du § 10300000 du chapitre IV de F'A.R. du 01 février 2018.

En annexe je_joins un rapport medlcal mentlonnant les elemenis permettant de Qoser le dlagnostnc et_décrivant
h )| résul lab du(d

traitement(s)).

Je dispose dans mon dossier médical du rapport de la_consultation oncologique multidisciplinaire {COM) datée du uL/

ULl / Uiy qui a marqué son accord pour le traitement par la spécialité concermnée.
Je m’'engage & mettre 3 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que le patient se trouve

dans la situation attestée.

Je m'engage & effectuer une évaluation de la situation clinique du patient aprés chaque traitement de 4 cycles avec a
chaque fois un examen complet de la peau par un médecin spécialiste en dermatologie expérimenté dans le traitement du
LTC et de l'imagerie radiologique.

Je m'engage & arréter le traitement avec la spécialité concernée en cas d’échec de la thérapie, de progression de la
maladie ou d’intolérance tel que décrit dans le Résumé des Caractéristiques du produit (RCP).
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Je m'engage également, si mon patient a recu le remboursement de la spécialit® concernée, 2 communiquer au
Collége des médecins, désigné pat la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du patient concermné, selon les modalités fixées par le Ministre telles que décrites au point g) du §
10300000 du chapitre 1V de I'A.R. du 01 février 2018.

Sur base des éléments susmentionnés, je confirme que ce patient doit recevoir le remboursement d’'un traitement avec la
spécialité concernée, en tenant compte d'une posologie maximale de 1,8 mg/kg par 3 semaines. Le nombre maximal de
cycles remboursables est limité a 16 par traitement.

Je suis reconnu en tant que médecin spécialiste en dermatologie ou en médecine interne possédant la qualification particuliére
en hématologie clinique ou oncologie médicale.

Je suis attaché depuis le LU / Uu / LLVY & 'hopital mentionné ci-dessous.

Le nom et l'adresse compléte de ce service hospitalier sont les suivants:

O B Pr IO & oo e e e e e e e e e eer
Numéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu-UU-uuU

I T T O O O O O O A (ST
LIttt bd i prenom
Lag-Ll L -t -t ] | (miNAMY

I I I O B 1

(cachet) .o (signature du médecin)
cs) In § 10300000, worden de volgende specialiteiten cs) Au § 10300000, les spécialités suivantes sont
ingevoegd: insérées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Com Prijs Basis v i f
Obs Prix tegem
Base ce
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
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ex-usine J
ADCETRIS 50 mg TAKEDA BELGIUM ATC:
LO1XC12
7708-712 1 injectieflacon 50 mg poeder 1 flacon injectable 50 mg 3300,00 2850,00
voor oplossing voor infusie, 50 poudre pour solution pour
mg perfusion, 50 mg
Fa-6* 7708-712 1 injectieflacon 50 mg oplossing 1 flacon injectable 50 mg solution 3505,1100 | 3028,1100
voor intraveneuze infusie, 50 mg pour perfusion (intraveineuse), 50
mg
Fa-6 ** 7708-712 1 injectieflacon 50 mg oplossing 1 flacon injectable 50 mg solution 3498,0000 | 3021,0000
voor intraveneuze infusie, 50 mg pour perfusion (intraveineuse), 50
mg
[ |

3° in hoofdstuk VII-B

a) In § 20108, wordt de inschrijving van de voigende
specialiteiten vervangen als volgt:

3° au chapitre VIlI-B :

a) Au § 20108, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ i
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedriff /
ex-usine
HERCEPTIN 150 mg ROCHE ATC:
LO1XC03
7703-713 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor oplossing voor infusie, 150 poudre pour solution pour
mg perfusion, 150 mg
A-28 * 7703-713 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
A-28 ** 7703-713 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
infusie, 150 mg perfusion, 160 mg
HERZUMA 150 mg MUNDIPHARMA ATC:
LO1XC03
7722-945 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
VOOf CC traat voor oplossing | poudre pour soiution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28* 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 *¥ 7722-945 75 mg 160 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 420 mg MUNDIPHARMA ATC:
LO1XC03
7725-591 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg selution pour 356,5033 356,5033
Intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
KANJINTI 150 mg AMGEN ATC:
LO1XCO3
7723-901 1 infjectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 160 mg 357,95 367,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
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A-28* 7723-991 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (irtraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7723-901 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pcur 189,7150 1898,7450
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
KANJINT! 420 mg AMGEN ATC:
LO1XCO3
7725-344 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7725-344 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** . 7725-344 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354.1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
OGIVRI 150 mg MYLAN EPD ATC:
LO1XC03
7725-351 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,96 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution a diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse). 150 mg
A-28 ** 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg soiution pour 189,7150 188,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 420 mg MYLAN EPD ATC:
LO1XCO03
7728-797 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution a diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
TRAZIMERA 153 mg PFIZER ATC:
L01XCO3
7724-933 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 160 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 160 mg
A-28 * 7724-933 75 mg 150 mg opicssing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,273C 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
TRAZIMERA 420 mg PFIZER ATC:
LO1XC03
7728-243 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution a diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356.5033
infusle, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 ** 7726-243 140 mg 420 mQ cpiossing voor 140 mg 420 mg soiution pour 354,1333 354,1333

infusie, 420 mg

perfusion, 420 mg

1

b) In § 20208, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voligt:

b) Au § 20208, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

8enaming / Dénomination (Aanvrager/Demander;

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf /

Basis v
tegem
Base de
remb.
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ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HERCEPTIN 150 mg ROCHE ATC:
LD1XCO3
7703-713 1 injectieflacon 150 my poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor oplossing vaor Infusie, 150 poudre pour solution pour
mg perfusion, 150 mg
A-28* 7703-713 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
A-28 ** 7703-713 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 188,7150
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
HERZUMA 150 mg MUNDIPHARMA ATC:
L.01XC03
7722-945 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectabie 150 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution a diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28* 7722-845 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ™ 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 420 mg MUNDIPHARMA ATC:
LO1XCO3
7725-591 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon Injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 * 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intravelneuse), 420 mg
KANJINTI 150 mg AMGEN ATC:
LO1XCO3
7723-301 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7723-901 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7723-901 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7180
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion {intraveineuse), 150 mg
KANJINTI 420 mg AMGEN ATC:
Lo1XC03
7725-344 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution § diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7725-344 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-344 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
OGIVRI 150 mg MYLAN EPD ATC:
LO1XC03
7725-351 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,96
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 1560 mg
A-28* 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 183,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7725-351 7% mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7160
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 420 mg MYLAN EPD ATC:
LO1XC03
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7726-797 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 429 mg
A-28 ** 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
TRAZIMERA 150 mg PFiZER ATC:
LO1XC03
7724-933 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution a diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse). 150 mg
A-28 ** 7724-933 75 my 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion {intraveineuse), 150 mg
TRAZIMERA 420 mg PFIZER ATC:
LO1XCa3
7726-243 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution a diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 " 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28 ** 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
| 1 |
c) In § 20308, wordt de inschrijving van de volgende c¢) Au § 20308, I'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Gpm Prijs Basis v | fl
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HERCEPTIN 150 mg ROCHE ATC:
LC1XCO03
7703-713 1 injectieffacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor oplossing voor infusie, 150 poudre pour solution pour
mg perfusion, 150 mg
A-28* 7763-733 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193.27¢0
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
A-28 ** 7703-743 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg soiution pour 189,7150 189,7150
infusie, 150 mg perfusion, 150 mg
HERZUMA 150 mg MUNDIPHARMA ATC:
LC1XCC3
7722-945 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 160 mg
A-28 * 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193.2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7722-945 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
HERZUMA 420 mg MUNDIPHARMA ATC:
LO1XC0O3
7725-591 | 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg | | 1002,26 1002,26 | |
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voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusle, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-591 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
KANJINT! 150 mg AMGEN ATC:
LO1XCO03
7723-901 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution & diluer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 " 7723-901 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (infraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7723-901 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
KANJINTI 420 mg AMGEN ATC:
LO1XCO3
7725-344 1 Injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7725-344 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7725-344 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
OGIVRI 150 mg MYLAN EPD ATC:
LO1XCO3
7725-351 1 injectieflacon 150 mg poeder 1 flacon injectable 150 mg 357,95 357,95
voor ¢o traat voor opl ing poudre pour solution a diluer
voor infusie, 160 mg pour perfusion, 150 mg
A-28 * 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7725-351 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
OGIVRI 420 mg MYLAN EPD ATC:
LO1XC03
7726-797 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing | poudre pour solution a diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28 * 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
. intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
A-28 ** 7726-797 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333
intraveneuze infusie, 420 mg perfusion (intraveineuse), 420 mg
TRAZIMERA 150 mg PFIZER ATC:
LO1XC03
7724-933 1 injectieflacon 160 myg poeder 1 flacon injectable 160 mg 357,95 357,95
voor concentraat voor oplossing | poudre pour sofution & difuer
voor infusie, 150 mg pour perfusion, 150 mg
A-28* 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 193,2700 193,2700
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
A-28 ** 7724-933 75 mg 150 mg oplossing voor 75 mg 150 mg solution pour 189,7150 189,7150
intraveneuze infusie, 150 mg perfusion (intraveineuse), 150 mg
TRAZIMERA 420 mg PFIZER ATC:
LO1XC03
7726-243 1 injectieflacon 420 mg poeder 1 flacon injectable 420 mg 1002,26 1002,26
voor concentraat voor oplossing poudre pour solution & diluer
voor infusie, 420 mg pour perfusion, 420 mg
A-28* 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 356,5033 356,5033
infusie, 420 mg perfusion, 420 mg
A-28** 7726-243 140 mg 420 mg oplossing voor 140 mg 420 mg solution pour 354,1333 354,1333




| infusie, 420 mg
| |

1

perfusion, 420 mg

I B

d) In § 160108, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

d) Au § 160108, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 n
N Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HERCEPTIN 500 mg/5 ml ROCHE ATC:
LO1XCO3
7707-870 1 injectieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injectable 5 ml solution 1093,74 1093,74
voor injectie, 120 mg/mi infectable, 120 mg/mi
A-28* 7707-870 1 injectieflacon 5 mL opiossing 1 flacon injectabie 5 mL solution 1166,470C | 1166,4700
voor injectie, 120 mg/mL injectable, 120 mg/mL
A-28 ** 7707-870 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectabie 5 mL solution 1158,36C0 | 1159,3600
voor injectie, 120 mg/mL injectable, 120 mg/mL
] | 1

e) In § 160208, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als voligt:

e) Au § 160208, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I!
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb.
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HERCEPTIN 600 mg/5 ml ROCHE ATC:
LO1XCO03
7707-870 1 injectieflacon § ml oplossing 1 flacon injectable 5 mil solution 1093,74 1093,74
voor injectie, 120 mg/mi injectable, 120 mg/ml
A-28* 7707-870 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectabie 5§ mL solution 1166,4700 | 1166,4700
voor injectie, 120 mg/mL injectable, 120 mg/mL
A-28 ** 7707-870 1 injectieflacon 5 mL opiossing 1 flacon injectable § mL solution 1159.3600 | 1159,360C
voor injectie, 120 mg/mL injectable, 12C mg/mL
1 | |

Art. 2. In bijlage Il van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de volgende wijzigingen
aangebracht :

het punt (5.7. wordt toegevoegd. luidende: «
Vasopressine, receptorantagonisten V2: Fb-12 ».

het punt XVIi.14 wordt toegevoegd, luidende: «
Geneesmiddelen bestemd voor de behandeling van
brandwonden: Enzymatische geneesmiddelen met
proteolytische karakteristicken: A-136 ».

het punt XVIii.12 wordt toegevoegd, luidende: « Lokale
oftalmologische peparaten die met name mengsels

Art. 2. ATannexe Il du méme arrété, tel qu'elle a été modifice
ce jour, sont apportées les modifications suivantes :

le point 1.5.7. est inséré, rédigé comme suit : «Vasopressine,

antagoniste recepteur V2: Fb-12 »,

le point XVI.14 est inséré,
médicaments destinés au
Médicaments  enzymatiques
protéolyse: A :136 ».

des

rédigé comme suit
traitement
avec

le point XVIL.12 est inséré, rédigé comme suit
préparations locales oculaires contenant notamment des

«les

brilures
caractéristiques

de

«Les
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van aminozuren bevatten en specifiek bestemd zijn
voor de behandeling van erfelijke metabolische
anomalieén die de oorzaak kunnen zijn van een
handicap welke door die preparaten kan worden
voorkomen of behandeld.: A-137 ».

Art. 3. — In bijlage [V van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC
codes toegevoegd:

LO4AC17- Tildrakizumab
S01XA21 - Mercaptamine

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van
1 mei 2020.

Brussel,. 10 APR. 2020

mélanges d'acides aminés et destinées spécifiquement au
traitement d'anomalies métaboliques héréditaires susceptibles
d'entrainer un handicap que ces préparations peuvent prévenir
ou traiter.: A ;137 ».

Art. 3. - A l'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié a
ce jour, les codes ATC libeliés comme suit sont ajoutés:

LO4AC17- Tildrakizumab
S01XA21 - Mercaptamine

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1¢" mai 2020.

Bruxelles, le l 0 AVR 2020
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