KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JUNI 2020. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het kaninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, i{ermijnen en
voorwaarden inzake de {tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten wvan 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 bii 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 december 2005
en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, § 8, derde
lid, ingevoegd hij 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 besiuit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake cde tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten wvan farmaceutische
specialiteiten, artikelen 15, 20, 52, 60, 111, 112 en 130,

Gelet op de voorstellen wvan de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 16
juli 2019, op 5 en 13 september 2019, op 18 februari
2020 en op 3 maart 2020,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 11 en 25 maart 2020 en op 1, 7, 8, 15, 17,
20, 23 en 24 april 2020 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting van 31 maart 2020 en van 2, 7, 15 en 28 april
2020;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten,
ANIDULAFUNGIN SANDOZ, BARACLUDE, BIKTARVY,
BUPROPION TEVA, CETIRIZIN AB, CIMZIA,
DAILIPORT, DARUNAVIR SANDOZ, DESOLINA 20,

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUIN 2020. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
Farrété royal du 1% février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt 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, l'article 35bis, §
1, inséré par la loi du 10 2ol 2001 et modifié en demier
lieu par la loi du 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi
du 10 aolt 2001 et modifie en dernier lieu par la loi de 22
juin 2018, § 2his, 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 aolt 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008,
alinéa 3, inséré par la loi du 27 décembre 2005 et modifié
par la loi du 19 décembre 2008 | § 7, inséré par la loi du
19 decembre 2008, § 8, troisiéme alinéa, inséré par la
loi du 19 décembre 2008,§ 10, alinéa 5, inséré par la loi
du 30 octobre 2018 et Farticle 37, § 3, troisieme alinéa,
remplace par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par
la loi du 13 décembre 2006 ;

Vu l'arrété royal du 1% février 2018 fixant les procedures,
délais et conditions en matiere dintervention de
I'assurance cbligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, les articles 15,
20,52, 60, 111, 112 et 130,

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Medicaments, émises le 16 juillet 2019, les 5 et 13
septembre 2019, le 18 févner 2020 et le 3 mars 2020;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les,
11 et 25 mars 2020 et les 1, 7, 8, 15, 17, 20, 23 en 24
avril 2020;

Vu I'accord du Ministre du Budget le 31 mars 2020 et les
2,7, 15 et 28 avril 2020;

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités
ANIDULAFUNGIN SANDOZ, BARACLUDE, BIKTARVY,
BUPROPION TEVA, CETIRIZIN AB, CIMZIA,
DAILIPORT, DARUNAVIR SANDCZ, DESOLINA 20,



DULCXETINE TEVA GENERICS, ENTYVIO,
ETORICOXIB AB, GILENYA, HULIO, LEVOFLOXACIN
AB, MYROSOR, OMNITROPE, ONDANSETRON AB,
OXYBATE ACCORD, PANTOPRAZOL AB,
PAROXETINE SANDOZ, PELMEG, POSACONAZOLE
SANDOZ en PRAVASOR 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 uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de bhetrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend,;

Na wvoorstel 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 DUPIXENT een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 20 april 2020;

Na veorstel 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 PRALUENT een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 10 april 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 REPATHA een gemotiveerde beslissing
genomen en genotificeerd op 10 aprit 2020,

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af e sluiten,
met teepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de
specialiteit TECENTRIQ een gemotiveerde beslissing
genomen en gengtificeerd op 30 aprit 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 genctificeerd op 8 april 2020;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 3, 10,
20, 23, 27, 28, 29 en 30 april 2020 ;

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven
op juni 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

DULOXETINE TEVA GENERICS, ENTYVIO,
ETORICOXIB AB, GILENYA, HULIO, LEVOFLOXACIN
AB, MYROSOR, OMNITROPE, ONDANSETRON AB,
OXYBATE ACCORD, PANTOPRAZOL AB,
PAROXETINE SANDOZ, PELMEG, POSACONAZQOLE
SANDOZ et PRAVASOR e Ministre du Budget n'a pas
marqué d'accord dans le délai de dix jours mentionné a
larticle 35bis, § 15, de la loi relative a lassurance
obligatoire soins de sante et indemnités, coordonnée le 14
juillet 1994, et qu'en application de cette disposition
législative, les accords concemnés sont par conséquent
réputés avoir &té donnés;

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, ia Ministre a pris et notifié une décision motivée le
20 awvril 2020 en ce qui concerne la spécialité
DUPIXENT,;

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°" fevrier
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
10 avril 2020 en ce qui concerne la spécialité
PRALUENT,;

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

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure 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 avrl 2020 en ce qui concerne la spécialité
TECENTRIQ;

A défaut de décision motivée du Ministre dans un délai
de 180 jours, le fonctionnaire délégué a notifié des
décisions le 8 avril 2020, en application de 'article 54 de
arrété royal du 1¥" février 2018;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 3, 10, 20, 23,
27, 28, 29 et 30 avril 2020
Vu lavis n® du Conseil d'Etat, donné le juin 2020, en

application de larticle 84, § 1%, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d’'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973,

Arréte:

Article 1er. - A l'annexe | de l'arréte royal du 1¢F février



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:

2018 fixant les procedures, délais et conditions en
matiére d'intervention de I'assurance obligatoire scins de
santé et indemnités dans le colt des specialités
phamaceutiques, tel qu'il a &té modifié a ce jour, sont
apportées les modifications suivantes:

12 in hoofdstuk I

a} worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapitre |:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements ' Oopm || Prijs Basis v | T
| Obs Prix tegem
[ Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
BUPROPION TEVA 150 mg AREGA PHARMA ATC: NOBAX12
B-73 4130-209 30 tabletten met gereguleerde 30 comprimés & libératicn G 18,25 i 18,25 2.51 ] 4,69
afgifte, 150 mg madifiée, 150 mg
4130-209 10,61 10,61
B-73 4130-217 890 tabletten met gereguleerde | 90 comprimeés a libération G 35,58 35,58 5,57 | 937
afgifte, 150 mg medifiée, 150 mg |
4130-217 25,46 26,46 |
B-73* 7727-548 1 tablet met gereguleerde afgifte, 1 comprime a libération modifiée, G 0,3851 0,3651 ‘
150 mg 150 mg
B-73 ** | 7727-548 1 tablet met gereguleerde afgifte, 1 comprimé a libération modifiée, G 0,2999 0,2999
‘ 150 mg 1580 mg
B-73 *** ‘ 7727-548 1 tablet met gereguleerde afgifte, 1 comgprimé 3 libération modifiée, G 0,3444 0,3444 0,0619 0,1041
150 mg 150 mg
BUPROPION TEVA 300 mg AREGA PHARMA ATC: NOBAX12
B-73 4135-737 30 tabletten met gereguleerde 30 comprimeés & libération G 28,32 2832 4,55 7.65
| afgifte, 300 mg modifiée, 300 mg
4135-737 ‘ 19,08 19,09
B-73 4135-745 90 tabletten met gereguleerde 90 comprimés & libération G 58,78 58,78 8,83 14,87
afgifte, 300 mg modifiée, 300 mg
4135-745 45,83 45,83
B-73 * 7727-555 1 tablet met gereguleerde afgifte, 1 comprime & libération modifiée, G 08188 06188
300 mg 300 mg
B-73 ** 7727-555 1 tablet met gereguleerde afgifte, 1 comprimé a libération modifiée, G 05398 0,5398
300 mg 300 mg
B-73 =** 7727-555 1 tablet met gereguleerde afgifte, 1 comprimé & libération modifiée, G 0,6021 0,6021 0,081 0,1652
| 300 mg 300 mg
DAILIPORT 0,5 mg SANDOZ ATC: LO4ADO2
A-29 4133-930 100 mg capsules met verlengde 100 mg gélules a libération G 65,67 65,67 0,00 0,00
afgifie, hard, 0,5 mg prelongée, 0.5 mg
4133-330 51,87 51,87
A-29 * 7727-662 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, G 0,6208 00,6209
hard, 0.5 mg 0,5mg
A-28 ** 7727-662 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule & libération prolongée, G Q,5498 Q,5488
hard, 0,5 mg 0,5mg
A-2G | 7727-662 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule & libération prolongee, G 0,6108 0.6108 0,0000 0,0000
hard, 0,5 mg 05mg
DAILIPORT 1 mg SANDOZ ATC: LO4ADO2




hard, 60 mg

A-2% 4133-983 100 capsules met verlengde 100 gélules & likération 104,81 104,81 0,00 0,00
afgifte, hard, 1 mg prolongee, 1 mg
4133-963 87,36 87,36 |
A-26* 7727-670 1 capsule met veriengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 1 0,997 0,9971
hard, 1 mg mg
| A-28** 7727-670 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule & livération prelongée, 1 0,8260 0,9260
hard, 1 mg mg |
| a2 7727-670 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 1 1,0022 10022 | 0,000 | 0,0000 |
hard, 1 mg mg i
DAILIPORT 3 mg SANDQZ ATC: LO4ADO2
A-29 4133-855 100 capsules met veriengde 100 geélules a lipération 288,18 288,18 0,00 0,00
afgifte, hard, 3 mg prolengée, 3 mg
4153-955 255,21 255,21
A-28* 7727-688 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 3 2,7763 2,7763
hard, 3 mg mg i
A-28 ** 7727-688 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gelule & liberation prolengée, 3 27052 2,7052
hard, 3 mg mg
A-2G M T727-688 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, 3 2,8359 2,8359 0,0000 | ©0,0000
hard, 3 mg mg
DAILIPORT 5 myg SANDOZ ATC: LO4ADOZ
A-28 4133-948 100 capsules met verlengde 100 gélules & libération 461,55 461,65 0,00 0,00
afgifte, hard, 5 mg prolongée, & mg
4133-948 413,91 413,91
| A-20* 7727-896 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gelule & libération prolongée, & 4,4585 4,4585
hard, 5 mg mg
A-29 ** 7727-696 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule 4 libération prolongée, 5 43874 43874
hard, 5 mg mg
| A-29 == 7727-696 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolengée, 5 4,5696 4,5696 0,0000 0,0000
hard, 5 mg mg
DESOLINA 20 0,150 mg/0,020 mg CERES PHARMA NV ATC: GO3AADS
Cx-2 4101-687 273 filmomhulde tabletten, 150 273 comprimés pelliculés, 150 28,86 26,86 2482 24,82
Hg/ 20 pg ual 20 ug
4107-697 19,586 19,56
Cx-2* 7726-664 21 filmomhulide tabletten, 150 pg/ 21 comprimés pelliculés, 150 pg/ 41,9415 1.8415
20 4g 20 g
Cx-2 ** 7726-664 | 21 filmomhulde tabletten, 150 pg/ | 21 comprimés pelliculés, 15C pg/ +,5946 1,5946
20 ug 20 pg
Cx-2 *** 7726-664 1 filmemhulde tablet, 150 pg/ 20 1 comprimé pelliculé, 150 ug/ 20 0,0889 0,0889 | 00889 | 0,088%
Hy e]
CULOXETINE TEVA GENERICS 30 mg AREGA PHARMA ATC: NDBAX21
B-73 4169-736 100 maagsapresistente capsules, 100 gélules gastro-résistantes, 30,57 30,57 4,87 8,19
hard, 30 mg 30 mg
4169-736 21,06 21,08
B-73* 7713-852 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastre-résistante, 30 mg 0,2718 0,2718
hard, 30 mg
B-73 ** 7713-852 1 maagsapresistente capsule, 1 géiule gastro-résistante, 30 mg 0,2232 02232
hard, 30 mg
B-73 *** 7713-852 1 maagsapresistente capsule, 1 gétute gastro-résistante, 30 mg 0,2598 0,2598 0,0487 | 0,0819
hard, 30 mg
DULOXETINE TEVA GENERICS 60 mg AREGA PHARMA ATC: NOBAX21
B-73 4169-744 | 100 maagsapresistente capsules, 100 gélules gastro-résistantes, 37,40 37,40 5,83 9,81
hard, 60 mg 60 mg
4169-744 27,06 27,06
B-73 * 7714-058 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 60 mg 00,3492 0,3492




B-73 ™ 7714-058 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 60 mg G Q,2868 0,2868
hard, 60 mg
B-73 *** 7714-058 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 60 mg G 0,3281 0,3281 0,0583 § 0,0981
hard, 60 mg
LEVOFLOXACIN AB 5 mg/mL AUROBINDO PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: JOIMA12
chapitre: 1V)
7727-697 | 1 injectiefiacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL. 12,02 13,02
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 5 mg/mL (intraveineuse), § mg/mL
B-125* 7727-597 1 injectieflacen 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL G 16,8000 16,8000
voor intraveneuze infusie, 5 solution peur perfusion
mg/mL (infraveineuse), 5 mg/mL
B-125** 7727-597 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacon injectable 100 mL G 13,8000 13,8000
voor intraveneuze infusie, 5 solution pour perfusion
mg/mL {infraveineuse), 5 mg/mL
MYROSOR 10 mg/10 mg MYLAN EPD (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BAD6
chapitre: V)
B-289 4182-507 30 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 30 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 25,94 25,94 4,22 7.09
10 mg 10 mg
4182-507 17,00 17,00
MYROSOR 20 mg/10 mg MYLAN EPD {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: V)
B-289 4182-515 30 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 30 comprimeés pelliculés, 20 mg/ R 2617 26,17 4,25 7.14
10mg 10 mg
4182-515 17,20 17,20
PAROXETINE SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: NCSABOS
B-73 3269-602 100 mg filmomhulde tabletten, 20 100 mg comprimés pelliculés, 20 G 29,91 29,91 4,78 8,03
mg mg
3269-602 20,49 20,49
PRAVASOR 40 mg LABORATOIRES SMB (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10AA03
chapitre: IV)
B-41 4166-708 28 ombhulde tabletten, 40 mg 28 comprimés enrobés, 40 mg G 17,83 17,63 2,68 4,47
4166-708 10,12 10,12
B-41 4169-363 %8 omhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés enrobés, 40 mg G 31,28 31,28 4,97 8,35
4169-363 21,68 21,68
B-41* 7727-639 1 emhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg 0,2855 0,2855
B-41 ** 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg 0,2345 0,2345
B-41 *** 7727-639 1 omhulde tablet, 4G mg 1 comprimé enrobé, 40 mg 0,2724 0,2724 0,0507 0,0852

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

suit:

b) 'inscription des spécialités suivantes est remplacée comme

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
CETIRIZIN AB 10 mg AUROBINDO PHARMA ATC: ROBAEQ7
Cs-7 3612-298 20 filmomhulde tabletten, 1C mg 20 comprimés pelliculés, 10 mg G 6,87 8,97 1,88 1,89
3612-298 1,78 1,78




Cs-7 3612-314 50 filmomhuide tabletten, 10 mg 50 cemprimés pelliculés, 10 mg G 9,84 S84 4,32 4,32
3612-314 4,07 4,07
Cs-7 3612-322 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pellicuiés, 10mg | G 14,01 14,01 7,75 7,75
3612-322 7,31 7,31
Cs-7* 7720-451 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimeé pelliculé, 10 mg 0,0943 0,0943
Cs-7* 7720-451 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 00775 0,0775
Cs-7 *** 7720-451 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg G 0,0942 0,0942 0,0775 0,0775
2° in hoofdstuk IV-B : 2° au chapitre IV-B :
a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten a) Au § 440100, 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
LEVOFLOXACIN AB 5 mg/mL AURDBINDO PHARMA {zle ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: JOIMA12
chapitre: I}
7727-537 1 injectieflacon 100 mL 1 flacon injectable 100 mL 13,02 13,02
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, & mg/mL {intraveineuse), 5 mg/mL
A-16 * 7727-597 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL G 16,8000 16,8000
voor intraveneuze infusie, & soluticn pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 5 mg/mL
b) In § 2920000, worden de velgende specialiteiten b) Au § 2920000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v t 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ETORICOXIB AB 90 mg AUROBINDG PHARMA, ATC: MO1AHOS
B-250 4117-859 98 filmomhulde tabletten, 90 mg 98 comprimés pelliculés, 90 mg G 42 80 42,80 6,59 11,09
4117-859 31,80 31,80
B-250 * 7727-589 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé petliculé, 90 mg G 0,4165 04165
B-2560 ** 7727-589 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G 0,3440 0,3440
B-250 *** 7727-589 1 filmomhulde tabtet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G 0,3899 03899 | 00872 | 0,1132

c} In § 3070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

<) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées:




Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basis v 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE - ATC: LO4ABO4
B-255 4178-91§ 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
| oplossing voor injectie, 50 ma/mL solulion injectable, 50 me/mL
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3850
opiossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL.

d) In § 3360000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

d) Au § 3360000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | I}
QObs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
PANTOPRAZOL AB 40 mg AUROBINDO PHARMA ATC: AD2BCO2
7727-621 1 injectieflacon 40 mg poeder o 1 ﬁacan injectable 40 mg 1,78 1,76
voor oplossing voor injectie, 40 | poudre pour solution
mg injectable, 40 mg
B-273* 7727-621 1 injectieflacon 40 mg oplossing 1 flacon injectable 40 mg solution G 2,2600 2,2600
voar injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-273 ** 7727-621 1 injectieflacon 40 mg oplossing 1 flacon injectable 40 mg salution G 1,8600 1,8600
voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

e) In § 3590101, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

e) Au § 3590101, 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
OMNITROPE 10 mg/1,5 mi (Surepal 10) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACO1
A-10 4165-510 10 patronen 1,5 mL oplossing 10 cartouches 1,5 mL solution M 1993,70 1993,70 0,00 0,00
voor injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6.7 mg/mL
4165-510 1816,42 1816,42
A-10* 7727-498 1 patroon 1,5 mL opiossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 193,2520 193,2520

injectie, 6,7 mg/mL

injectable, 6,7 mg/mL




A-10 T727-498 1 patroon 1,5 mlL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL sclution 192,5410 192,5410
injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6,7 mg/mL
OMNITRQPE 5 mg{1,5 ml (Surepal 5) ABACUS MEDICINE ATC: HOMACO1
A-10 4166-856 5 palroﬁéﬁ 1,5 mL oplossing voor 5 cartouches 1,5 mL sclution M 505,45 505,45 0,00 2,00
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
4166-856 454,10 454,10
A-10 4166-864 10 patronen 1,5 mL oplossing 10 cartouches 1,5 mL solution M 1001,52 1001,52 0,00 0,00
voor injectie, 3 3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
4166-864 908,20 808,20
A-10* 7727-506 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartpuche 1,5 mL solution 96,9800 96,9800
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
A-10 ** 7727-506 1 patroon 1,5 mL oplessing voor 1 cartouche 1.5 mL solution 96,2690 96,2690
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
f} In § 3590102, worden de volgende specialiteiten fy Au § 3580102, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Pir\jsh Basis v b 1}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf / i
ex-usine buiten |
bedrijf /
ex-usine ]
OMNITROPE 10 mg/1,5 ml (Surepal 10) ABAGUS MEDICINE ATC: HOTACOT
A-10 4165-510 | 10 patronen 1,5 mL oplossing 10 cartouches 1,5 mL solution M 193,70 |  1993,70 0,00 0,00
voor injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6,7 mg/mL
4165-510 1816,42 1816,42
A-10* 7727-498 1 pairoon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 193,2520 193,2520
injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6,7 mg/mL
[
A-10** T127-488 1 patroon 1,5 mL cplossing voor 1 cartouche 1,5 mL sclution 192,8410 | 192,5410
injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6,7 mg/mL
OMNITROPE 5 mg/1,5 ml (Surepal 5) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACOC1
A-10 4166-856 5 patronen 1,5 mL oplessing voor 5 cartouches 1,5 mL solution M 505,45 505,45 0,00 0,00
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL 1
4166-856 454,10 454,10
A-10 4166-864 10 patronen 1,5 mL oplossing 10 cartauches 1,5 mL solutich M 1001,52 1001,52 0,00 0,00
voor injectie, 3,3 mg/mL injectabie, 3,3 mg/mL
4166-864 908,20 908,20
A-10* 7727-506 1 patroon 1,8 mL oplessing voor 1 cartouche 1.5 mbL solution 96,9800 96,9800
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
A-10 ** 7727-506 1 patroon 1,5 mL oplessing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 86,2680 96,2690

injectie, 3,3 mg/mlL

injectabte, 3,3 mg/mL

a) In § 3590200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

g) Au § 3590200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Uerpakkingen

Conditicnnements

Opm
Obs

Prijs
Prix
buiten

bedrijf /
ex-usine

Basis v
tegem
Base de
remb

buiten




bedrijf /
ex-usine

OMNITRGPE 10 mgi1,5 m! {Surepal 10) ABACUS MEDICINE ATG: HO1ACO1
B-23% 4165-510 10 patronen 1,5 mL oplossing 10 cartouches 1,5 mL solution M 1893,70 1993,70 8,00 12,10
voor injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6,7 mg/mL
4165-510 1816,42 18716,42
B-238 * 7727-498 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 193,2520 ‘ 193,2520
injectie, 6,7 mg/mL injectable, 6,7 mg/mL
B-239 ** 7727-498 | 1 patroon 1,5 mL oplossing voar 1 cartouche 1,5 mL solution 192,5410 192,5410
| injectie, 6,7 mg/mL injectable, 8,7 mg/mL
OMNITROPE 5 mg/1,5 ml (Surepal 5) ABACUS MEDICINE ATC: HO1ACOD1
B-239 4166-856 5 patro}\en 1,5 mL oplossing voor 5 cartouches 1.5 mL solution M 505,45 505,45 8,00 12,10
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
4166-856 454,10 454,10
B-239 4166-864 10 patronen 1,5 mL oplossing 10 cartouches 1,5 mL solution M 1001,52 1001,52 8,00 12,10
voor injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
4166-564 208,20 908,20
B-23¢* 7727-506 1 patroon 1,5 mL oplessing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 96,9800 96,9800
injectie, 3,3 mg/mL injectable, 3,3 mg/mL
B-239 ** 7727-506 1 patroon 1,5 mL oplossing voor 1 cartouche 1,5 mL solution 96,2690 96,2690

injectie, 3,3 mg/mL

injectable, 3,3 mg/mL

h) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten

h) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de [
buiterr remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIC 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mb 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL [
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0.8 mbL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 yoorgevulde pen 0.8 ml 1 style prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

i} In § 4070000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

i) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Canditicnnements

| Opm
Obs

Prijs
Prix
buiten

bedriff /
ex-usine

Basis v
tegem
Base de
remb

buiten
bedrijf /
ex-usine




HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LD4ABO4
B-255 4178-819 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 veorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplessing voor injectie, 50 mg/mL injectabte, 50 mg/mL
B-255 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
i} In § 4240000, worden de volgende specialiteiten i} Au § 4240000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénemination {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
DARUNAVIR SANDOZ 600 mg SANDOQZ ATC: JOSAE10
A-20 3832-490 60 filmomhulde tabletten, 800 mg | 80 comprimés pelliculés, 600 mg | G 285,50 285,50 0,00 0,00
3832-480 252,77 252,77
A-20* 7724-149 1 filmomhulde tablet, 600 mg 1 comprimé pelliculé, 600 mg G 4,5842 4,5842
A-20 ** 7724-149 1 filmemhulde tablet, 600 mg 1 comprimé pellicuté, 600 mg G 44657 4,4657
A-20 "¢ 7724-149 1 fitmemhulde tablet, 600 mg 1 comprimé pelliculé, 600 mg G 46818 4,6818 0,0000 | 0,0000
k) In § 4270000, worden de valgende specialiteiten k) Au § 4270000, 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
bedtijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
BARACLUDE 1 mg ABACUS MEDICINE ATC: JOSAF10
A-73 4160-529 30 fitmomhutde tableiten, 1 mg 30 comprimés pelliculés, 1 mg 426,06 426,06 0,00 0,00
4160-529 381,43 381,43
A-73* 7727-449 1 filmemhulde tablet, 1 mg 1 comprimé pelliculé, 1 mg 13,7143 13,7143
A-T3 7727-449 1 filmombhulde tablet, 1 mg 1 comprimé pelliculé, 1 mg 13,4773 13,4773
A-73 2 7727-449 1 filmomhulde tablet, 1 mg 1 comprimé peiliculé, 1 mg 14,0488 14,0489 0,0000 0,0000

1) In § 4460100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

1) Au § 4460100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
Base de




mg

mg

buiten remp
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
POSACONAZOL SANDOZ 100mg SANDOZ ) ATC: JO2ACO4
A-58 4148-888 24 maagsapresisiente tabletten, 24 comprimés gastro-résistants, G 364,45 364 45 0,00 0,00
100 mg 100 mg
4148-888 325,03 325,03
A-58 * 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistani, 100 G 14,6517 14 6517
mg mg
A-58 ** 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 | G 14,3554 14,3554
mg mg
A-58 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,9941 14,9941 0,0000 0,0000
mg mg
POSACONAZOLE ACCQRD 100 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: JOZACO4
| A-58 4212-098 24 maagsapresistente tabletten, 24 comprimes gastro-résistants, G 364,45 364,45 ' 0,00 0,00
100 mg 100 mg
4212-098 325,03 325,03
A-58* 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gasiro-résistant, 100 €] 14,6517 14,6517
mg mg
A-58 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastre-résistant, 100 G 14,3554 14,3554
myg mg
A-58 v 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,9941 14,9941 0,0000 | ©,0000
mg mg
m) In § 4460200, worden de volgende specialiteiten m) Au § 4460200, les spécialités suivantes sont inserées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
| bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
POSACONAZOL SANDOZ 100mg SANDOZ ATC: JO2ACO4
B-134' 4148-888 24 maagsapresistente tableten, 24 comprimés gastre-résistants, [ G 364,45 364,45 8,00 12,10
100 mg 100 mg
4148-888 325,03 325,03
B-134* 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,6517 14,6517
mg mg
B-134 ** 7727-654 1 maagsapresisiente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,3554 14,3554
mg mg |
B-134 *** 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,9941 14,5941 0,3333 | 0,5042
mg mg
POSACONAZOLE ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: JO2ACO04
B-134 4212-098 24 maagsap;sislente {abletten, 24 comprimés gastro-résistants, G 364,45 364,45 8,00 12,10
100 mg 100 mg
4212-098 325,03 325,03
B-134* 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,6517 14,6517
mg mg
B-134 ** 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,3554 14,3554




B-134 ***

7727-530

1 maagsapresistente tablet, 100
mg

1 comprimé gastro-résistant, 100
mg

G

14,9841

14,9941

0,3333

0,5042

n) In § 4460300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

n} Au § 4460300, 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
POSACONAZQOL SANDOZ 100mg SANDOZ ATC: JO2ACO04
B-134 4148-888 24 maagsapresistente tabletten, 24 comprimés gastro-résistants, G 364,45 364,45 8,00 12,10
100 mg 100 mg
4148-888 325,03 325,03
B-134 " 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,6517 14,6517
mg mg
B-134 * 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprime gastro-résistant, 100 G 14,3554 14,3554
mg mg
B-134 ** 7727-654 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastre-résistant, 100 G 14,9941 14,9941 0,3333 0,5042
mg mg
POSACONAZOLE ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: JO2ACO04
B-134 4212-098 24 maagsapresistente tabletten, 24 comprimés gastro-résistants, G 364,45 364,45 8,00 12,10
100 mg 100 mg
4212-098 325,03 325,03
B-134 * 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,6517 14,6517
mg mg
B-134 ** 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,3554 14,3554
mg mg
B-134 *** 7727-530 1 maagsapresistente tablet, 100 1 comprimé gastro-résistant, 100 G 14,9941 14,9941 0,3333 | 0,5042
mg mg
o) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten o) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont inserées:
ingevoegd:
Benaming f 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
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-248 4178-919 2 voorgevuide pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/ml.
4178-919 525,27 525,27
B-248 * 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mbL 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL




p) In § 4870000, worden de velgende specialiteiten

p) Au § 4870000, les specialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen | Conditionnements Qpm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedriff /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg N ABACUS MEDICINE ATGC: LO4ABO4
B-281 4178-919 | 2 voorgevulde pennen C.8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 s00 [ 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-319 525,27 525,27
B-281 * 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0.8 mL seolution 281,9500 281,9500
oplossing veor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-261 ** ¥727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
| oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

q; In § 5030000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

q) Au § 5030000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncimination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cede Verpakkingen | Conditionnements Opm Prijé Basis v | I
[ Obs Prix tegem
Base de
buiten remp
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ANIDULAFUNGIN SANDOZ 100mg SANDOZ ) - CATC: JDZAXOG
F727-647 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mqg 150, és 180,29 |
veoor concentraat voor poudre pour solution & difuer i \
oplossing voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg [
B-134 * 7127-847 1 injectieflacon 100 mg oplessing 1 flacon injectable 100 mg G 198,2200 198,2200
| voor infraveneuze infusie, 100 mg salution pour perfusion
| (intraveineause), 100 mg
B-134 ** 7727-647 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacen injectable 100 mg G 191,1100 151,100

veor intraveneuze infusie, 100 mg

solution pour perfusion
(intraveineuse), 100 mg

ry In § 5240000, worden de valgende specialiteiten

ry Au § 5240000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming f Cénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ! Il
Cbs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
BARACLUDE ABACUS MEDICINE ATC: JOSAF10




A-73 4157-665 30 fimomhulde tabletten, 0,5 mg 30 comprimés pelliculés, 0,5 mg 343,56 343,56 0,00 0,00
4157-665 305,81 305,91
A-T3* 7727-431 1 filmomhulde tablet, 0,5 mg 1 comprimé pellicuié, 0,5 my 11,0457 11,0457 |
A-T3 ™ 7727-431 1 filmomhulde tablet, 0,5 mg 1 cemprimé pelliculé, 0,5 myg 10,8087 10,8087
A-73 ™ 7727-431 1 filmomhulde tablet, 0,5 mg 1 cemprimé pellicuié, 0,5 mg 11,2989 11,2989 | 00000 | 0,0000
s) In § 5330000, worden de volgende specialiteiten s) Au § 5330000, les specialités suivantes sont insérées:
ingevoeqd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v / I
Obs Prix tegem
. Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
DARUNAVIR SANDOZ 800 mg SANDOZ ATC: JOSAE10
A-20 | 3832-763 | 30 fimomhulde tabletten, 80G mg | 30 comprimes pelliculés, 80¢ mg | G 181,01 18101 | ooc| ooo
3832-763 157,11 157,11
A-20" 7724-156 1 filmomhulde tablet, 800 mg 1 comprimé pellicuig, 800 mg G 5,7883 5,7883
A-20 ** 7724-156 1 filmombhulde tablet, 800 mg 1 ¢comprimé peliiculé, 800 mg G 55513 55513
A-20 " 7724-156 1 filmomhulde tablet, 800 mg 1 comprimé pelliculé, 800 mg G 5,8805 5 8805 0,0000 0,0000
t) In § 5380000, worden de volgende specialiteiten t} Au § 5380000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine beiten
bedrijf /
ex-usine
ETORICOXIB AB 30 mg AUROBINDO PHARMA ATC: MO1AHQS
B-250 4117-784 28 filmomhulde tabletten, 30 mg 28 comprimes pelliculés, 30 mg G 12,67 12,67 1,66 2,77
4117-784 6,27 6,27
B-250 4117-792 98 filmomhulde tabletten, 30 mg 98 comprimés pelliculés, 36 mg G 28,30 29,30 4,69 7.88
4117-792 19,94 19,94
B-250 * 7727-563 1 filmomhulde fablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G 0,2826 0,2626
B-250 ** 7727-6563 1 filmomhulde tabiet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G 02157 0,2167
B-250 ** 7727-563 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G 0,2521 0,2521 00479 | 0,0804 |
ETORICOXIB AB 60 mg AUROBINDO PHARMA ATC: MO1AHOS
B-250 4117-826 98 filmomhulde tabletten, 60 mg 98 comprimes pelliculés, 60 my G 40,81 40,81 831 10,61
4117-826 30,05 30,05
B-250 * 7727-571 1 filmomhulde tablet, 60 mg 1 comprimé pellicute, 60 mg G 0,3957 0,3957
B-250 ** 7727-571 1 filmomhulde 1ablet, 60 mg 1 comprime pelliculé, 60 mg G 0,3250 0,3250
B-250 *** 7727-571 1 filmomhuide fablet, 80 mg 1 comprimé pellicuié, 60 mg G 0,3696 0,3686 0,0644 90,1083




u) In § 5540000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

u) Au § 5540000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Conditionnements

Cat. Code Verpakkingen Qpm Prijs Basis v 1 It
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
OXYBATE ACCORD 500 mg/mL ACCORD HEALTHCARE ATC: NO7XX04
7727.522 1 fles 180 mtL drank, 500 mg/mtL 1 fiacon 180 mL solution 150,31 150,31
buvable, 500 mg/mL
B-311* 7727-522 10 mL drank, 500 mg/mL 10 mL solution buvable, 500 G 9,2487 Q,2487
mg/mb
(Conform de bepalingen van
artike! 127 van dit besluit is het {Conformément aux dispositions
door de verzekering de l'article 127 du présent arrété,
verschuldigde bedrag berekend le montant d( par 'assurance est
per 180) calculé par 180}
B-311 ** 7727-522 10 mL drank, 500 mg/mL 10 mL solution buvable, 500 G 8,8517 8,8517

{Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering
verschuldigde bedrag berekend
per 180)

mg/mL

{Cenformément aux dispositions
de larlicle 127 du présent arrété,
le montant di par I'assurance est
calculé par 180)

v) In § 5600000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

v} Au § 5600000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 It
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bearijt/
ex-usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B8-255 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 960,97 960,97 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mt
3730-884 871,08 871,08
B-255~ 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 465,2250 465,2250
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 1 patroon 1 mL eplossing veor 1 cartouche 1 mL solution 4616700 451,6700

injectie, 200 mg/mL

injectable, 200 mg/mL

w) In § 6060000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

w) Au § 6060000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat,

Cede

Verpakkingen

Conditionnements

GCpm
Cbs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf/

Basis v
tegem
Base de
remb
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ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
GILENYA 0,5 mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4AAR7
F727-472 28 capsules, hard, 0.5 mg 28 gélufes, 0,5 mg 1627,07 1627,07
B-227* 7727-472 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 mg 61,8500 61,8500
(Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de larticle 127 du présent arrété,
door de verzekering le mantant dd par l'assurance est
verschuldigde bedrag berekend calcylé par 28)
per 28)
B-227 ** 7727-472 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 mg 61,5961 61,5961
{Conform de hepalingen van (Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arréte,
door de verzekering le rmontant da par I'assurance est
verschuldigde bedrag berekend calculé par 28)
per 28)

¥) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoeyd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1
Cbs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ) ATC: LD4ABO4
B-255 4178-919 2 voorgevulde pennen 0.6 mL 2 stylos préremplis 0.8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing vocer injectie, 5¢ mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 526,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempii C,8 mL solution 281,9500 281,9500
cplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 voorgevuide pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sojution 278,3950 278,3950
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

y) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten

y) Au § 6780000, les spécialités suivantes sont insérees:

ingevoegd:
Benaming { Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Coenditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIC 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABC4
B-248 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 528,27
B-248 * 7727-480 1 voargevulde pen 0.8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 281,8500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mbL injectable, 50 mg/mL




B-248 **

7727-480

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 stylo prérempli 0,8 mL solution

iniectable, 50 mg/mL

278,3950

278,3950

z) In § 6840100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

z) Au § 6840100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Congitionnemenis Opm Prijs Basis v ]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
ONDANSETRON AB 2 mg/mL AUROBINDO PHARMA ATC: AD4AADY
7727-605 5 ampullen 2 mL oplossing voor | § ampoules 2 mL solfution 15,07 15,07
injectie, 2 mg/mL imjectable, 2 mg/mL
B-200 * 7727-605 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution G 3,8800 3.8900
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mlL
B-200 ** 7727-8605 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution G 3,1940 3,1940
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
ONDANSETRON AB 2 mg/mL AUROBINDO PHARMA ATC: AD4AADT
7727-613 5 ampulien 4 miL oplossing voor | 5 ampoules 4 mL solution 13,06 13,06
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
B-200 * 7727-613 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampoule 4 mL solution G 3,3700 3,3700
injectie, 2 mg/mL injectablie, 2 mg/mL
B-200 ** 7727-613 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampouie 4 mL solution G 2,7680 2,7680

injectie, 2 mg/mL

injectable, 2 mg/mL

aa) In § 7160100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

aa) Au § 7180100, 'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedriff /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LD4ABO5
B-285 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solutien 960,97 960,87 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 871,08 871,08
B-255 * 7724-263 1 patroon 1 mL oplessing voor 1 cartouche 1 mL solution 465,2250 4652250
injeclie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL soiution 461,6700 4561,6700
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL

ab) In § 7160200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ab) Au § 7160200, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

I Code

—I Verpakkingen

I Coenditionnements

Bpm l Prijs

TBasis v r
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Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-ysine buiten
bedrijf/
ex-usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LDAABOS
B-255 3730-884 2 patronen 1 ml oplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 960,97 960,97 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 a71,08 871,08
B-255* 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 465,2250 465,2250
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 451,6700 461,6700

injectie, 200 mg/mL

injectable, 200 mg/ml

ac) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ac) 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
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABD4
B-255 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0.8 mL 1 stylo prérempti 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 style prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing veor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

ad} In § 7700100, worden de volgende specialiteiten

ingevoeqgd:

ad) Au § 7700100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Oemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
ENTYVIQ 300 mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4AA33
7727-464 1 injectieflacon 300 mg poeder 1 flacon injectable 3068 mg 2264,10 1757,59
voor concentraat voor poudre pour solution & diluer
oplessing voor infusie, 300 mg pour perfusion, 300 mg
Fb-4* 7727-464 1 injectieflacon 300 mg oplossing 1 flacon injectable 300 mg 2407,0800 | 1870,1600
voer infraveneuze infusie, 300 mg solution pour perfusion
(intraveineuse}, 300 mg
Fb-4 ** 7727-464 1 injectieflacon 300 myg oplossing 1 flacon injectable 300 mg 2399,9500 | 18630500

voor intraveneuze infusie, 300 mg

solution pour perfusion




(intraveineuse), 300 mg J | | l |

ae) In § 7700200, worden de volgende specialiteiten

ae) Au § 7700200, 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
ENTYVIO 300 mg ABACUS MEDICINE7 ATC: LO4AA33
7727-464 1 injectieflacon 300 mg poeder 1 flacon injectable 300 myg 2264,10 1757,59 -
vaor concentraat veor poudre pour solution & diluer
oplossing voor infusie, 300 mg pour perfusion, 300 mg
Fp-4 * 7727-464 1 injectieflacon 300 mg oplossing 1 flacon injectable 300 mg 2407,0600 | 1870,1600
voor intraveneuze infusie, 300 mg solution pour perfusion
(intraveineuse), 300 mg
Fb-4 ** 7727-464 1 injectieflacon 300 mq oplossing 1 flacon injectable 300 mg 2389, 9500 | 1863,0500
voor intraveneuze infusie, 300 mg | solution pour perfusion
(intraveineuse}), 300 mg

af) In § 7740000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

af) Au § 7740000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 960,97 960,57 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL ‘
3730-884 871,08 871,08
B-255* 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 465,2250 465,2250
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 461,6700 461,6700
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL

ag) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ag) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements Qpm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem

Base de

buiten remp

bedriff /

ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
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HULIO 40mg

B-339

8-338*

B-339 **

ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
7727-480 1 voorgevulde pen 0.8 mL 1 style prérempli 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing voor injectie, 50 mgimL injectable, 50 mg/mL

ah) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ah) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
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
HULIC 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABD4
B-339 4178-918 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-339* 7727-480 1 voorgevulde pen 0.8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solutien 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-339 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution 278,3950 278,3850
oplossing voer injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

ai) § 8280000 wordt geschrapt (PRALUENTY;

aj) Er wordt een § 8280100 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 8280100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding in
categorie A
1. Bij volwassen rechthebbenden met heterozygote

2.

familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een
score> 8 punten op de Dutch Lipid Clinical Network
clinical criteria for diagnesis of HeFH

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet
gekend is, kan deze geschat worden door de
behandelde LDL-C waarde te vermenigvuldigen met
correctiefactoren die  beschreven werden door
Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt aan de
huidige hehandeling beschreven in één van de
volgende twee situaties en gedocumenteerd in het

ai) le § 8280000 est supprimé (PRALUENT):

aj) Il est inséré un § 8280100, rédigé comme suit.

Paragraphe 8280100

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement en catégorie A

1.

Chez des bénéficiaires adultes présentant une
hypercholestérolémie familiale hétérozygote définie
comme un score supérieur a 8 points sur la Dutch Lipid
Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH

Dans le cas ou le taux LDL-C non-traité n'est pas connu,
celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C
traité par des facteurs de correction qui ont été décrits
par Haralambes et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-
6).

2. Pour autant que la spécialité soit ajoutée au traitement

actuel décrit par une des deux situations suivantes,
documentée dans le dossier médical :
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medisch dosgsier:

21 Ofwel LDL-C2100 mg/dL en een vroeger acuut
coronair syndroom, ondanks een behandeling met
ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare
dosis van een statine of met ezetimibe zonder statine (in
geval van statine intolerantie of contra-indicatie) of met
een statine zonder ezetimibe (in geval van ezetimibe
intolerantie of contra-indicatie),

2.2. Ofwel LDL-C2130 mg/dL ondanks een behandeling
met ezetimibe in combinate met een maximaal
verdraagbare dosis van een statine of met ezetimibe
zonder statine (in geval van statine intolerantie of contra-
indicatie) of met een statine zonder ezetimibe (in geval
van ezetimibe intolerantie of contra-indicatie).

a') Voor rechthebbenden die reeds vaor 1 juni 2020 werden
behandeld met deze specialiteit en die werd vergoed
overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit
vermeld in paragraaf 8280000 voldeden, en die véér
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld
onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze
terugbetaling toegekend worden.

b) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot een
vergoeding opgesteld zijn overeenkomstig volgende
voorwaarden:

1. de voorschrijvende arts houdt rekening met een
maximale vergoedbare dosering die beperkt is tot de
maximale dosis zoals gedefinieerd in de officigle
Samenvatting van de Karakteristieken van het Product;

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de
behandeling na door jaarfijks een lipidenprofiel uit te
voeren, waarvan melding wordt gemaakt in het medisch
dossier dat voor deze rechthebbende wordt
bijgehouden.

C

e

De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van een aanvraag formulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze
paragraaf, en waarop de arts-specialist in cardiologie of
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander
specialisme met een titel niveau 3 ' in de endocrino-
diabetologie’, door zijn handtekening te plaatsen en het
vakje of de vakjes aan te Kruisen die overeenstemmen met
de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven,

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich
op het moment van de aanvraag in de hierboven
vermelde situatie bevindt,

- attesteert dat hij weet dat het aantal vergoedbare
verpakkingen beperkt wordt op basis van de maximale
posologie die vermeld wordt in de Samenvatting van de

21 Soit LDL-C 2100 mg/dL AVEC antécédent de
Syndrome Coronarien Aigu, malgré un traitement avec
ézétimibe en association avec une stathe a dose
maximale tolérée ou avec ézétimibe sans statine (en cas
d'intolérance ou de contre-indication aux statines) cu
avec statine sans ézétimibe (en cas d'intolérance ou de
contre-indication a I'ézétimibe),

2.2. Soit LDL-C 2130 mg/dL malgré un traitement avec
ézétimibe en association avec une sfatine a dose
maximale tolérée ou avec ézétimibe sans statine (en cas
d'intolérance ou de contre-indication aux statines) ou
avec statine sans ézétimibe {en cas d'intolérance ou de
contre-indication a I'ézétimibe).

a’) Pour les bénéficiaires qui ont été traités avec cetle spécialité

avant le 1% juin 2020 et qui bénéficiaient d'un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions
mentionnées dans le paragraphe 8280000 et qui
remplissaient les conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la prolongation de ce remboursement
peut étre accordée

b} En outre, la prescription donnant lieu au remboursement doit

Ke

étre faite conformeément aux conditions suivantes -

1. le medecin prescripteur tient compte de la posologie
maximale mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit officiel ;

2. le médecin prescripteur vérifie limpact du traitement par
la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans le
dossier médical tenu pour ce bénéficiaire.

L'autorisation de remboursement sera délivree par le
médecin-conseit sur base d’'un formulaire de demande, dont
le modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, sur
lequel le médecin spécialiste en cardiologie ou en médecine
interne ou le médecin-spécialiste d'une autre spécialite,
porteur du titre professionnel au niveau 3 particulier ‘en
endocrino-diabétologie’, par sa signature et en cochant la
case ou les cases correspondant & une situation clinique
visée au point a),

- atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans

la situation susmentionnée au moment de la demande,

- atteste quil sait que le nombre de
conditionnements remboursables est limité sur base de
la posclogie maximale mentionnée dans le résumé des
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Karakteristieken van het Product en

- er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de
behandeling na te gaan door een jaarliks lipidenprofiel
uit te voeren waarvan melding wordt gemaakt in het
medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt
bijgehouden en,

- ten tweede, de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te
houden van de adviserend-arts,

alsook bij het voorschrijven rekening te hauden
met de voorwaarden in punt b}.

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeld,

ondertekend en behoorlijk ingevuld door de behandelende
arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, vastgesteld onder "b" van bijlage Il van de K.B.
van 01.02.2018 met een geldigheidsduur van 48 weken

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor

f)

nieuwe periodes van maximum 48 weken, telkens op basis
van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waardeor de
behandelende arts de medische noodzaak tot voortzetten
van de behandeling attesteert.

In dit geval wordt de terugbetaling telkens aangevraagd
voor 4 verpakkingen met 6 voorgevulde pennen.

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende
het attest af, vastgesteld onder "e” van bijlage Il van de
K.B. van 01.02.2018 , waarvan de duur en aantal
terugbetaalde verpakkingen vastgelegd zijn volgens de
bepalingen hierboven.

De geliktijdige terugbetaling van twee anti-PCSKS-
geneesmiddelen wardt nooit toegestaan.

Bijlage A: Model van aanvraagformulier
Aanvraag voor vergoeding van de specialiteit PRALUENT (§8280100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

Caractéristigues du Produit, et

s'engage, d'une part, a vérifier limpact du
traitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidique
notifié¢ dans le dossier médical tenu pour ce bénéficiaire,
et,

- d'autre part, a tenir 4 la disposition du médecin
conseil les éléments de preuve relatifs a la situation du
bénéficiaire,

- ainsi qu'a tenir compte des conditions du point b)
lors de sa prescription.

d} Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, diment

e

—

complété et signé par le médecin traitant, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé
sous “b” de l'annexe Il de Farrété royal du 01.02.2018 et
dont {a durée de validité est de 48 semaines.

Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée
par périodes renouvelables de 48 semaines maximum sur
base chaque fois d'un formulaire de demande, dont le
modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, sur
lequel le médecin spécialiste traitant atteste de la nécessité
méedicale de la poursuite du traitement.

Dans ce cas le remboursement est demandé pour 4
conditionnements de 6 stylos préremplis.

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de l'annexe I
de l'arrété royal du 01.02.2018 , dont la durée et le nombre
de conditions remboursables sont fixes sur base des

dispositions ci-dessus.

Le remboursement simultané de deux meédicaments anti-
PCSK9 n'est jamais autarisé.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

LIt ittty | maam
(Y A A O TS BT
(B R CE L, SV B W )

Eerste aanvraagq tot terugbetaling voor een periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts-specialist in cardiologie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een titel
niveau 3 ‘en in de endocrino-diabetologie’, verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende
alle voorwaarden vervult van § 8280100 van Hoofdstuk 1V van het K.B. van 01.02.2018 voor de terugbetaling van een behandeling met
de specialiteit PRALUENT:

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.
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De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in één van de volgende twee situaties en gedocumenteerd in
het medisch dossier:
T ofwel LDL-Cz100 mg/dL bij rechthebbenden met een vroeger acuut coronair syndroom cndanks een behandeling
- met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraaghare dosis van een statine;
- of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;
- of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe.

ofwel LDL-C=130 mg/dL ondanks een behandeling
- met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine;
- of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;
- of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe.

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet gekend is, kan deze geschat worden door de behandelde LDL-C waarde te
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door Haralambos et al. {Atherosclerosis 2015,240:190-6).

Een secundaire hypercholesterclemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) werd uitgesloten.

Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de officiéle Samenvatting van de
Karakteristieken van het Product.

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan doer een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaaki in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende werdt bijgehouden.

Ik verbind me ertoe de bewijssiukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hierboven vermelde situatie bevindt ter beschikking
te houden van de adviserend-arts .

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van PRALUENT moet krijgen.

Il C Aanvraag tot verlenging van de terugbetaling voor een nieuwe periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een
machtiging ontving voor de terugbetazlbare behandeling van de specialiteit PRALUENT op basis van de voorwaarden van de huidige
paragraaf, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode van 48 weken.

Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de terugbetaling moet krijgen vaor 4 verpakkingen van 6 voorgevulde

pennen voor een hieuwe periode van 48 weken.

IV = Identificatie van de arts verantwoordelijk voor de behandeling:

L ettt flyinaam
I T A O O A )
- Lt - -] JRiZva?)
LI LLd/L L datum
(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B
Dutch Lipid Clinic Network {DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

Voor volwassenen
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1. FAMILIALE VOORGESCH!IEDENIS : eerstegraadsverwant (vader, moeder, kind, broers en | Punten
zussen) met:
a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten * 1
b. gekende LDL-C > percentiel 95 voor de leeftijd en het geslacht
i. voor volwassenen (NVDR = > 190 mg/di)

ii. voor < 18 jaren (NVDR = =135 mg/dl)

. corneale arcus < 45 jaar enfof (pees)xanthomen

NN =

. KLINISCHE VOORGESCHIEDENIS : vroegtijdig*
. coronair lijden 2
_cerebrale of perifere vaatziekte 1

- Lichamelijk onderzoek
Aanwerzigheid van (peesixanthomen
Aanwezigheid van corneale arcus< 45 jaar

D

LABORATORIUM ONDERZOEK: LDL-C in mg/dl™*
= 330

. 250 tot 329

. 190 tot 249

. 150 tot 188

o e oo bMo o wo o o

o= W o

. DNA analyse toont functionele mutatie van de LDL receptor (LDL-R) aan of van een ander
gen gelinkt asan een HeFH

Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrieken, de hoogsle score nemen

Diagnose Totaal van de punten
Zeker >8
Waarschijnlijk Gtot 8

Mogelijk 3toth

*mannen <55 jaar, vrouwen < 60 jaar

**bij twee opeenvolgende metingen; LDL-C waarden voor cnbehandelde rechthebbenden. Voor de (met hypolipemiérend
geneesmiddel} behandelde rechthebbenden dient een correctieformule toegepast te worden volgens Haralambos (Haralambos et
al Atherosclerosis 2015:240:190-6).

In alle gevallen, moet een secundaire hypercholesterclemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) vitgesloten worden.

Annexe A: Modéle de formulaire de demande
Demande de remboursement de la spécialité PRALUENT (§ 8280100 du chapitre [V de l'arrété royal du 1 février 2018)

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a 'organisme assureur) :

(I )
T Y Y A (-1

LI L] ] tnuméro d'affiliation)

117 | Premiére demande remboursement pour une période de 48 semaines

Je scoussigne, medecin spécialiste en médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du
titre professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-diabétologie’, responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci-
dessus remplit toutes les conditions du § 8280100 du chapitre IV de 'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursernent d'un traitement
avec la spécialité PRALUENT:

Le benéficiaire présente une hyperchoiestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur 4 8 points au Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.
La spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par une des deux situations suivantes, documentée dans le dossier médical :
Soit un LDL-C2100 mg/dL avec antécédent de Syndrome Coronarien Aigu, malgré un traitement
- soit avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;

- soit avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication a I'ézétimibe.
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Soit un LDL-C2130 mgfdL malgré un traitement
- soit avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;
- soit avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication & I'ézétimibe.

Dans le cas ou le taux LDL-C non-fraité n'est pas connu, celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C traité par des facteurs de
correction qui ont éié décrits par Haralambos et coll. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre) a été exclue.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posologie maximale mentionnée dans le résumé
des Caractéristiques du Produit.

Je m'engage a vérifier l'impact du traitement par la réalisation annuelle d’un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans
la situation attestée.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du PRALUENT.

Il +Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 48 semaines

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialitt PRALUENT sur base des conditions du présent paragraphe, et la poursuite du traitement est
meédicalement justifiée pendant une nouvelle période de 48 semaines.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 4 conditionnements de 6 stylos
préremplis pour une nouvelle période de 48 semaines.

IV — Identification du médecin responsable du traitement:
Lt el ] ] om)
(S I O A A A Y5 L
(T T O I O A I O L

L7 L L] (date)

{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B

Dutch Lipid Clinic Network (DLCN}) clinical criteria for diagnosis of HeFH

CRITERE Points
1. Antéceédents familiaux: un parent au premier degré (pére, mére, enfant, fratrie) présentant:

a. une pathologie coronarienne ou vasculaire précoce” 1

b. untaux de LDL-C plasmatique > percentile 95 pour 'age et le sexe
i. & rage adulte (NDLR = > 190 mg/dl)

il. a2 un age < 18 ans (NDLR = > 135 mg/dl)

c. arc cornéen avant 45 ans et/fou xanthomes tendineux

NN =

2. Antécédents personnels: pathologie précoce*
a. coronarienne
b. vasculaire cérébrale ou périphérigue 1

3. Examen clinique
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a xanthomes tendineux 6
b. arc cornéen avant I'age de 45 ans 4
4, LDL-C en mg/di**
a. = 330 8
b. 250 & 329 5
c. 190 a 249 3
d. 1503 189 1
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R} ou d'un autre
geéne lié a une HeFH 8
Total des points : pour chacune des 5 rubriques, prendre le score le plus élevé

Diagnostic Total des points
Certain >8
Probable 6asg
Possible 3ab

* < 55 ans pour les hommes, < 60 ans pour les femmes
** lors de deux mesures successives ; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités; pour des bénéficiaires traités par
hypolipidémiant il est possible d'utifiser une formule de correction de Haralambos {Haralambos et al Atherosclerosis

2015:240:1

80-6).

Dans tous les cas, exclure une hypercholestéroléemie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatigue, autre).

ak) In § 8280100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ak) Au § 8280100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remh
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRALUENT SANQOF! BELGIUM ATC: C10AX14
A-120 3365-103 2 voorgevulde pennen 1 ml 2 stylos préremplis 1 ml solution T 602,18 802 18 0,00 o.00
oplossing voer injectie, 75 mg injectable, 75 mg
3365-103 542,64 542,64
A-120 3365-129 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 stylos préremplis 1 ml solution T 1432,09 1432,08 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 75 mg injectable, 75 mg
3366-129 1302,34 1302,34
A-120* 7716-285 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mb solution T 231,2650 231,2650
vaor injectie, 75 mg injectable, 75 mg
A-120 ** 7716-285 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution T 230,0800 230,0800
voor injectie, 75 mg injectable, 75 mg
PRALUENT SANQFI BELGIUM ATC: C10AX14
A-120 3365-111 2 voorgevulde pennen 1 mi 2 stylos préremplis 1 ml solution Ti 602 18 602,18 0,00 c,00
oplossing voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
3365-111 542,64 542,84
A-120 3365-137 6 voorgevutde pennen 1 ml 6 stylos préremplis 1 ml solution T 1432,09 1432,09 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
3365-137 1302,34 1302,34
A-120* 7716-293 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution T 231,2650 231,2650
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
A-120 ** 7716-293 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 styla prérempli 1 mL solution T 230,0800 230,0800
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
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aly Er wordt een § 8280200 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 8280200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding in
categorie A:

1.

Bij volwassen rechthebbenden met heterozygote
familiate hypercholesterolemie, gedefinieerd door een
score> 8 punten op de Dutch Lipid Clinical Network
clinical criteria for diagnosis of HeFH.

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C
niet gekend is, kan deze geschat worden door de
behandelde LDL-C waarde te vermenigvuldigen met
correctiefactoren die beschreven werden door
Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

2. Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt aan de

huidige behandeling beschreven in de hiernavolgende
situatie en gedocumenteerd in het medisch dossier:

LDL-C 2100 mg/dl €én <130 mg/dl én een vroeger
cerebrovasculair thrombotisch  accident of een
arteriéle revascularisatie {coronair of perifeer),
ondanks een behandeling met ezetimibe in combinatie
met een maximaal verdraagbare dosis van een statine
of met ezetimibe zonder statine in geval van
intolerantie aan of contra-indicatie voor statines of met
enkel een statine in geval van intolerantie aan of
contra-indicatie voor ezetimibe.

b) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot
een vergoeding opgesteld zijn overeenkomstig volgende
voorwaarden:

1.

de voorschrijvende arts houdt rekening met de
dosering zoals gedefinieerd in de Samenvatting van
de Karakteristieken van het Product,

de voorschrijvende arts gaat de impact van de
behandeling na door jaarlijks een lipidenprofiel uit te
voeren, waarvan melding wordt gemaakt in het
medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt
bijgehouden.

al) |l est inséré un § 8280200, rédigé comme suit:

Paragraphe 8280200

a) La spécialite fait 'objet d'un remboursement en catégarie

A

1.

Chez des bénéficiaires adultes présentant une
hypercholestérolémie familiale hétérozygote définie
comme un score supérieur a 8 points sur la Dutch
Lipid Clinical Network chinical criteria for diagnosis of
HeFH.

Dans le cas ol le taux LDL-C non-traité n'est pas
connu, celui-ci peut étre estimé en muitipliant le taux
LDL-C traité par des facteurs de correction qui ont éié
decrits par Haralambos et al. (Atherosclerosis
2015;240:180-6).

2. Pour autant que la spécialité soit ajoutée au traitement

actuel décrit par la situation suivante, documentée
dans le dossier médical :

Un LDL-C 2100 mg/di et <130 mg/dl avec antécédent
d'un accident vasculaire ceérébral thrombotique ou
d'une revascularisation artérielle (coronarienne ou
periphérique), malgré un traitement avec I'ézétimibe
en association avec une statine a la dose maximale
tolérée ou avec l'ézétimibe sans statine en cas
d'intolérance ou de contre-indication aux statines ou
d'une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-
indication a 'ézétimibe.

b) En outre, la prescription donnant lieu au remboursement
doit étre faite conformément aux conditions suivantes :

1. le médecin prescripteur tient compte de la posologie

mentionnée dans le Résumé des Caractiéristiques du
Produit,

2. le médecin prescripteur vérifie Fimpact du traitement

par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié
dans le dossier médical tenu pour ce bénéficiaire.
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c)

o
—

e}

De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van een aanvraag formulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze
paragraaf, en waarop de arts-speciafist in cardiologie of
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander
specialisme met een titel niveau 3 ‘in de endocrino-
diabetologie’, door zijn handtekening te piaatsen en het
vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen
met de Klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven,

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich
op het moment van de aanvraag in de hierboven
vermelde situatie bevindt,

en aftesteert dat hij weet dat het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt wordt op basis van
de maximale posologie die vermeld wordt in de
Samenvatting van de Karakteristieken van het
Product,

- en er zich toe verbindt, ten eerste de impact van
de behandeling na te gaan door een jaarlijks
lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze
rechthebbende wordt bijgehouden,

- en, ten tweede, de bewijsstukken met betrekking
tot de situatie van de rechthebbende ter beschikking
te houden van de adviserend-arts,

alsook bij het voorschrijven rekening te houden
met de voorwaarden in punt b).

Op basis van het aanwraagformulier, hieronder vermeld,
ondertekend en behoorlijk ingevuld door de behandelende
arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage Il van de K.B.
van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is toi 48 weken
en het aantal terugbetaalde verpakkingen beperkt is tot 4
verpakkingen met 6 voorgevulde pennen.

De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor
nieuwe pericdes van maximum 48 weken, telkens op
basis van een aanvraagformulier, waarvan het mode! is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waardoor de
behandelende arts de medische noodzaak tot voorizetten
van de behandeling attesteert.

in dit geval wordt de vergoeding telkens aangevraagd
voor 4 verpakkingen met 6 voorgevulde pennen.

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende
het attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage lll van de
K.B. van 01.022018, waarvan de duur en aantal
terugbetaalde verpakkingen vastgelegd zijn volgens de
bepalingen hierboven.

De geliktidige  vergoeding van twee anti-PCSKS-
geneesmiddelen wordt nooit toegestaan.

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le

meédecin-conseil sur base d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris @ l'annexe A du présent
paragraphe, sur lequel le médecin specialiste en
cardiologie ou en médecine interne ou le médecin-
specialiste d'une autre spécialité, porteur du titre
professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-
diabétologie’, par sa signature et en cochant la case ou
les cases correspondant & une situation clinique visée au
point a),

- atteste que le bénéficiaire concemné se trouve
dans la situation susmentionnée au moment de la
demande,

- et atteste qu'il sait que le nombre de
conditionnements remboursables est limité sur base
de la posologie maximale mentionnée dans le résumeé
des Caractéristiques du Produit,

- et s'engage, d'une part, a vérifier impact du
traitement par la réalisation annuelle dun profil
lipidique notifié¢ dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire,

- et, d'autre part, a tenir a la disposition du
médecin conseil les éléments de preuve relatifs a la
situation du bénéficiaire,

- ainsi qu'a tenir compte des conditions du point
b) lors de sa prescription.

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus,

diment complété et signé par le médecin traitant, le
médecin-conseil délivre au béneficiaire I'attestation dont le
modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il de 'arrété royal du
01.02.2018, dont la durée de validité est limitée 3 48
semaines et le nombre de conditionnements
remboursables est limité a 4 conditionnements de 6 stylos
préremplis.

e) Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée

par périodes renouvelables de 48 semaines maximum sur
base chaque fois d’'un formulaire de demande, dont le
modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, sur
lequel le médecin spécialiste traitant atteste de la
nécessité médicale de la poursuite du traitement

Dans ce cas le remboursement est demandé pour 4
conditionnements de & stylos préremplis.

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexe IIf
de l'arrété royal du 01.02.2018, dont la durée et le nombre
de conditions remboursables sont fixés sur base des

dispesitions ci-dessus.

f) Le remboursement simultané de deux médicaments anti-

PCSKS9 n’est jamais autorisé.
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Bijlage A: Model van aanvraagformulier
Aanvraag voor vergoeding van de specialiteit PRALUENT (§8280200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

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

(T B A =,
(O A (P )

LTt bl I d 1] ] aansluitingsnummer)

Il ~ Eerste aanvraagq tot terugbetaling voor een periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts-specialist in cardiolegie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een titel
niveau 3 'en in de endocrino-diabetologie’, verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vemelde
patiéntrechthebbende alle voorwaarden vervult van § 8280200 van Hoofdstuk 1V van het K.B. van 21.12.2001 voor de terugbetaling
van een behandeling met de specialiteit PRALUENT:

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hager dan 8 punten op de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in de hiernavelgende situatie en gedocumenteerd in het
medisch dossier:

LDL-C 2100 mg/dl én <130 mg/dl én een vroeger cerebrovasculair thrombotisch accident of een arteriéle revascularisatie
(coronair of perifeer), ondanks een behandeling

- ofwel met ezetimibe in combinatie met een maximaai verdraagbare dosis van een statine;

- ofwel met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;

- ofwel met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe.

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet gekend is, kan deze geschat worden door de behandelde LDL-C waarde te
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015,240:190-6).

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) werd uitgesloten.

Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de dosis zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken
van het Product.

tk verbind me entoe de impact van de behandeling na te gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden.

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken dat de betrokken rechthebbende zich op in de hierboven vermelde situatie bevindt ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Op basts van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van PRALUENT moet krijgen voor 4
verpakkingen van 6 voorgevulde pennen voor een eerste periode van 48 weken.

il Aanvraag tot verlenging van de terugbetaling voor een nieuwe periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelik voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een
machtiging ontving voor de terugbetaalbare behandeling van de specialiteit PRALUENT op basis van de voorwaarden van de huidige
paragraaf, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode van 48 weken.

Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van PRALUENT moet krijgen voor 4 verpakkingen van
6 voorgevulde pennen voor een nieuwe periode van 48 weken.
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IV — Identificatie van de arts verantwoordelijk voor de behandeling:

(T I I I I A R =
I A I Y A 2 TP BT
Lo gf- L g-L -] Rizive?)
LLds L)L ! | (datum)
(stempel) s {handtekening van de arts)
Bijlage B

Dutch Lipid Clinic Network {DLCN}) clinical criteria for diagnosis of HeFH

Voor volwassenen

1. FAMILIALE VOORGESCHIEDENIS : eerstegraadsverwant (vader, moeder, kind, broers en | Punten
zussen) met:
a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten * 1
b. gekende LDL-C > percentiel 95 voor de leeftijd en het geslacht
i. voor volwassenen (NVDR = > 190 mg/dl)

il. voor < 18 jaren (NVDR = >135 mg/dl}

c. corneale arcus < 45 jaar en/of (pees)xanthomen

2. KLINISCHE YOORGESCHIEDENIS : vroegtijdig*

a. coronair lijden 2
b. cerebrale of perifere vaatziekte 1
3. Lichamelijk onderzoek

a Aanwezigheid van (pees)xanthomen

. Aanwezigheid van corneale arcus< 45 jaar

. LABORATORIUM ONDERZOEK: LDL-C in mg/di**

.2 330

. 250 tot 329

. 190 tot 249

. 150 tot 189

5. DNA analyse toont functionele mutatie van de LDL receptor (LDL-R) aan of van een ander
gen gelinkt aan een HeFH

Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrieken, de hoogste score nemen

NN =

o)}

G 0o AD

o= W o

Diagnose Totaal van de punten
Zeker >8
Waarschiinlijk 6tot 8

Mogelijk 3tot5

*mannen <55 jaar, vrouwen < 60 jaar

**bij twee opeenvolgende metingen; LDL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de (met hypolipemiérend
geneesmiddel) behandelde rechthebbenden dient een correctieformule toegepast te worden velgens Haralambos (Haralambos et
al Atherosclerosis 2015:240:190-6).

In alle gevallen, moet een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) uitgesloten worden.

Annexe A: Modéle de formulaire de demande
Demande de remboursement de la spécialité PRALUENT (§ 8280200 du chapitre IV de 'arrété royal du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
T Y ) I A G40
(1 1 1 I O O Y (-1,
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LUt P11 (numéro daffiliation)

Il _Premiére demande remboursement pour une période de 48 semaines

Je soussigneé, médecin spécialiste en médecine interne ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du
titre professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-diabétologie’, responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci-
dessus remplit toutes les conditions du § 8280200 du chapitre IV de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement d’'un traitement
avec la spécialité PRALUENT:

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur & 8 points au Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.
La spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par la situation suivante, documentée dans le dossier médical :
un LDL-C 2100 mg/dl dl et <130 mg/dl avec antécédent d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou d'une
revascularisation artérielle (coronarienne ou périphérique), malgré un traitement
- soit avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;
- soit avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication a I'ézétimibe.

Dans le cas ol le taux LDL-C non-traité n’est pas connu, celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C traité par des facteurs de
correction qui ont été décrits par Haratambos et coll. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre) a été exclue.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posologie mentionnée dans le résume des
Caractéristiques du Produit.

Je m'engage a vérifier limpact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifie dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire.

Je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant gue le bénéficiaire concerné se trouve dans
la situation attestée.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du PRALUENT de 4 conditionnements

de 6 stylos préremplis pour une premiére période de 48 semaines.

Il 1Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelte période de 48 semaines

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traiterment remboursé de la spécialitt PRALUENT sur base des conditions du présent paragraphe, et la poursuite du traitement est
médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 48 semaines.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du PRALUENT de 4 conditionnements
de 6 stylos préremplis pour une nouvelle période de 48 semaines.

IV ~ Identification du médecin responsable du traifement:
(O I N A AL
L A I T,
(I O O B RGN

LLds L/l [ ] (date)
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Annexe B
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

CRITERE Points
1. Antécédents familiaux; un parent au premier degré (pére, mére, enfant, fratrie) présentant:

a. une pathologie ceronarienne ou vasculaire précoce™ 1
b. untaux de LDL-C plasmatique > percentile 95 pour 'age et le sexe

i. a l'age adulte (NDLR = > 190 mg/dl) 1
ii. & un age < 18 ans (NDLR = > 135 mg/dl) 2
c. arc cornéen avant 45 ans et/ou xanthemes tendineux 2
2. Antécédents personnels: pathologie précoce™

a. coronarienne 2
b. vasculaire cérébrale ou périphérique 1
3. Examen clinique

a. xanthomes tendineux 6
b. ar¢ cornéen avant I'age de 45 ans 4
4. |.DL-C en mg/dI**

a. 2 330 8
b. 250 & 329 5
c. 180 a 249 3
d. 150 a 189 1
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R} ou d'un autre

gene li¢ & une HeFH 8
Total des points : pour chacune des 5 rubriques, prendre le score le plus élevé

Diagnostic Total des points

Certain >8

Probable 6a8

Possible 3as5

* < 55 ans pour les hommes, < 60 ans pour les femmes

(cachet) RUTSTR (signature du médecin }

** lors de deux mesures successives ; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités; pour des bénéficiaires traités par
hypolipidémiant il est possible d'utiliser une formule de correction de Haralambos (Haralambos et al Atherosclerosis

2015:240:190-6).

Dans tous les cas, exclure une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatigue, autre).

am) In § 8280200, worden de volgende specialiteiten am) Au § 8280200, les specialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Qbs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedriif /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRALUENT SANOF! BELGIUM ATC: C10AX14
A-120 3365-103 2 voorgevulde pennen 1 ml 2 stylos préremplis 1 ml solution T 602,18 602,18 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 75 mg injectable, 75 mg
3365-103 f 542,64 542,64
A-120 3365-129 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 stylos préremplis 1 ml solution T 1432,09 1432,08 0,00 0,00
oplossing voor injectie, 75 mg injectable, 75 mg
3365-729 1302,34 1302,34
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A-120* 7716-285 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing { 1 stylo prérempll 1 mL solution T 231,2650 231,2650
voor injectie, 75 mo injectable, 75 mg
A-120 " 7716-285 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempii 1 mL solution T 230,0800 230,0800
voor injectie, 75 mg injectable, 75 mg
PRALUENT SANOFI BELGIUM ATC: C10AX14
A-120 3355~1117 1 2 voorgevulde pennen 1 mi 2 stylos préremplis 1 ml solution T 602,18 602,18 0,00 0.00
oplossing voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
3365-111 542,64 542,64
A-120 3365-137 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 stylos préremplis 1 mi solution T 1432,09 1432,08 0,00 c,00
oplossing voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
3365-137 1302,34 1302,34
A-120* 7716-293 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution T 231,2650 2312650
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
A-120 ** 7716-293 1 veorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL sclution T 230,0800 230,0800
voor injectie, 150 mg injectable, 150 mg
an) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten an) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Cpm Prijs Basis v | H
] Qbs | Prix tegem
] | Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRAVASOR 40 mg LABOQRATQOIRES SMB (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAD3
chapitre: I)
A-45 4166-708 28 ombulde tabletten, 40 mg 28 comprimés enrabés, 40 mg G 17,63 17,63 0,00 0,00
4166-708 10,12 10,12
A-45 4169-363 98 omhulde tabletien, 40 mg 98 comprimés enrobés, 40 mg G 31,28 31,28 0,00 0,00
4169-363 21,68 21,68
A-45 * 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2855 0,2855
A-45 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G Q,2345 0,2345
A-45 7727-63%9 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrcbé, 40 mg G 0,2724 0,2724 0,0000 0,0000
ao) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten ao) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | li
QOhs Prix tegem
| Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRAVASOR 40 mg LABORATOIRES SMB (zie ook hoofdstuk: | { voir aussi ATC: C10AA03
chapitre: 1)
A-45 4166-708 28 omhulde tabietten, 40 mg 28 comprimés enrobes, 40 mg G 17,63 17,63 0,00 0,00
4166-708 10,12 10,12
A-45 4169-363 98 omhulde fabletten, 40 mg 98 comprimés enrobés, 40 mg G 31,28 31,28 0,00 0,00
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4168-363 21,88 21,68
A-45* 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2855 0,2855
A-45 ™ 7727-639 1 omhul!de tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2345 0,2345
A-45 ™+ 7727-639 1 omhulde tablel, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2724 0,2724 | 0,0000 | 0,0000
ap) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten ap) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v t 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
PRAVASOR 40 mg LABORATOIRES SMB (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AA03
chapitre: I}
A-45 4166-708 28 omhulde tabletten, 40 mg 28 comprimés enrobés, 40 mg G 17,63 17!637 0,00 0,00
4166-708 10,12 10,12
A-45 4189-363 98 omhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés enrobés, 40 mg G 31,28 31,28 0,00 c,00
4169-363 21,68 21,68
A-45* 7727-639 1 emhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 myg G 0,2855 0.2855
A-45 ** 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2345 0,2345
A-45 *e 7727-639 1 omhulde {ablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2724 0,2724 0,0000 0,0000
aq) In § 8310400, worden de volgende specialiteiten aq) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRAVASOR 40 mg LABORATQIRES SMB (zie ook hoofdstuk; 1 / voir aussi ATC: C10AA03
chapitre: 1)
A-45 4166-708 28 omhulde tabietten, 40 mg 28 comprimés enrobés, 40 mg G 17.63 17,63 0,00 0,00
4166-708 10,12 10,12
A-45 4169-363 98 omhulde tabletten, 40 mg 98 comprimeés enrobés, 40 mg G 31,28 31,28 0,00 0,00
4169-363 21,68 21,68
A-45 " 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobg, 4C mg G 0,2855 0,2855
A-45 ™ 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2345 0,2345
A-45 ¥+ 7727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2724 0,2724 { 0,0000 | 0,0000

ar) In § 8310500, worden de voigende specialiteiten

ingevoegd:

ar) Au § 8310500, les spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PRAVASOR 40 mg LABORATOIRES SMB (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAQ3
chapitre: [)
A-45 4166-708 28 omhulde tabletten, 40 mg 28 comprimés enrobés, 40 mg G 17 .63 17.63 0,00 0,00
4166-708 10,12 10,12
A-45 4169-363 98 omhulde {abletten, 40 mg 98 comprimés enrobés, 40 mg G 3128 31,28 0,00 0,00
4169-363 21,68 21,68
A-45* 7727-639 1 cmhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2855 Q0,2855
A-45 ' 7727-639 1 emhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrcbe, 40 mg G 0,23456 0,2345
A-45 F727-639 1 omhulde tablet, 40 mg 1 comprimé enrobé, 40 mg G 0,2724 0,2724 0,0000 0,0000

as) in § 8410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8410000

a) De specialiteit ENTRESTO wordt vergoed indien ze
wordt gebruikt bij volwassen patiénten voor de
behandeling van symptomatisch chronisch hartfalen
met verminderde ejectiefractie.

Deze behandeling is terugbetaald als bij aanvang van de
behandeling met ENTRESTO voldaan wordt aan de
volgende cumulatieve voorwaarden:

1. De toestand van de patiént komt overeen met:

- NYHA (New York Heart Association) klasse Ii;

~ OF NYHA klasse llI;

- OF NYHA Klasse IV;

2. Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) < = 35%

(volgens echocardiografie),

3. Voorafgaande behandeling met een optimale dosis
van ACE- remmers of van sartanen.

b) Het aantal terughetaatbare verpakkingen moet rekening

as) au § 8410000, les modalités de remboursement sont remplacées
par les modalités suivantes:

Paragraphe 8410000

a) La spécialité ENTRESTO est remboursée si elle est utilisée
chez les patients adultes pour le traitement de l'insuffisance
cardiaque chronique symptomatique & fraction d'éjection
réduite.

La spécialité est remboursée si au début du traitement avec

ENTRESTO les conditions cumulatives suivantes sont
remplies:
1. L'état du patient correspond a :
- une classe NYHA (New York Heart Association) Il;
- OU une classe NYHA IlI;
- OU une classe NYHA IV;
2. Une fraction d'éjection <= 35% (objectivee par une

échocardiographie),

3. Un traitement préalable avec une dose optimale d'un
IEC ou d'un sartan.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
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houden met een maximale dosis van 87 mg/103 mg
{sacubitril/valsartan) 2 maal per dag.

c) Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model
hernomen is in bilage A van deze paragraaf,
ondertekend en behoorlijk ingevuld door de arts-
specialist in de cardiologie of die verantwoordelijk is
voor de behandeling, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model wordt
weergegeven onder "b” van bijlage i van het koninklijk
besluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van
ENTRESTO gedurende een eerste pericde van 364
dagen toelaat.

d) Deze machtiging tot terugbetaling kan daarna verlengd
worden per periode van 364 dagen rekening houdend
met een maximale dosis van 97 mg/103 mg
{sacubitril/valsartan) twee maal per dag, telkens op
basis van een aanvraagfermulier waarvan het model
hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf,
behoortijk ingevuld en ondertekend door de arts-
specialist in de cardiologie, in geriatrie of in inwendige
geneeskunde die verantwoordeiik is wvoor de
hehandeling. De adviserend-arts levert aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model wordt
weergegeven onder “b" van bijlage Il van het koninklijk

compte d'une posclogie maximale de $7 mg/103 mg
(sacubitril/valsartan) 2 fois par jour.

¢) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est

repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et diment
completé par le meédecin spécialiste en cardiologie
responsable du traitement, le médecin-conseil délivre au
béneficiaire 'attestation dont le modele est fixé sous "b" de
I'annexe lll de I'arrété royal du ter février 2018, autorisant le
remboursement Jd'ENTRESTO pendant wune premiére
période de 364 jours.

d) Cette autorisation de remboursemeni peut ensuite étre

renouvelée par périodes de 364 jours tenant compte d'une
dose maximale de 97 mg/103 mg (sacubitril/valsartan) deux
fois par jour, chague fois sur base d'un fermulaire de
demande dont le modele est repris & I'annexe A du présent
paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en cardiologie, en geériatrie ou en médecine
interne responsable du fraitement. Le médecin-conseil
delivre au bénéficiaire lattestation dont le modéle est fixé
sous "b" de 'annexe |l de I'arrété royal du 1er février 2018,
autorisant le remboursement d'ENTRESTO pour une
nouvelle péeriode de 364 jours.

hesluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van
ENTRESTO gedurende een nieuwe periode van 364
dagen toelaat.

BIJLAGE A

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de specialiteit ENTRESTO (§ 8410000 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.) :

O B I A Gy
O I S EE L)

Lt PP PP L] 1] eansiuitingsnummer)

1l = Voorwaarden te attesteren door de voorschrijver;

[T Het betreft een eerste aanvraag tot terugbetaling

Ondergetekende arts-specialist:
[1 in de cardiologie

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen patiént die lijdt aan symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde
ejectiefractie bij de start van de behandeling met ENTRESTO aan de volgende cumulatieve criteria voldoet:

1) Toestand van de patiént komt overeen met:
N NYHA (New York Heart Association) klasse Il
OF
. NYHA klasse lil
OF
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NYHA klasse IV
2) Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) = 35 % (volgens echocardiografie)
3) Voorafgaand behandeld met een optimale dosis van ACE-remmers of sartanen

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevingt, ter beschikking
te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze patiént de terugbetaling van de specialiteit ENTRESTO dient te krijgen,
voor een periode van 364 dagen, aan een maximale dosis van 97 mg/103 mg (sacubitrilfvatsartan) tweemaal per dag.

7 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de terugbetaling

Ondergetekende arts-specialist:
" in de cardiologie
. inde inwendige geneeskunde
L inde geriatrie

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde patiént reeds een machtiging van terugbetaling voor de specialiteit ENTRESTO heeft
ontvangen op basis van de voorwaarden van § 8410000 van hoofdstuk 1V van het KB. 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit ENTRESTO voor een nieuwe periode van 364 dagen,
aan een maximale dosis van 97 mg/103 mg (sacubitril/valsartan) tweemaal per dag, medisch verantwoord is voor deze
patiént met symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie.

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

1 A Y O M %13
S A A I A VT B
Lo - Lo -L -] rizive®y

e L] (datum)

....................................... (handtekening van de
(stempel}) arts)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialite ENTRESTO (§ 8410000 du chapitre IV de I'A.R. du 1°'
février 2018)

L- Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d’inscription a I'0.A.):

Lt r e bl ) tnom
LU e g | terénom)
LLP PP b PP L L L numero dinscription)

Il — Elements & attester par le prescripteur;

' Il s’agit d’'une premiére demande de remboursement

Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste :
! en cardiclogie
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Le soussigné certifie que le patient adulte menticnné ci-dessus atteint d’'une insuffisance cardiaque chronique
symptomatique & fraction d'éjection réduite répond au début du traitement aux conditions cumulatives suivantes:

1) L'état du patient correspond a :
C  uneclasse NYHA (New York Heart Association) Ii
ouU
1 uneclasse NYHA Il
ou
L. uneclasse NYHA IV
2) Une fraction d'éjection < 35% {objectivée par une échocardiographie)
3) Un traitement préalable avec une dose optimale d'un IEC ou d’un sartan

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans fa situation
attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une période de 364 jours, le
remboursement de la spécialitt ENTRESTO a une dose maximale de 97 mg/103 mg (sacubitril/valsartan) deux fois par
jour.

.. Il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement

Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste
.l en cardiologie
0 enmedecine interne
en gériatrie

J'atteste que le patient adulte mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation de remboursement pour la spécialité
ENTRESTO sur base du § 8410000 du chapitre IV de I'A.R. du. 1¢" février 2018

Je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité ENTRESTO pour une nouvelle période de 364 jours, a
une dose maximale de 97 mg/103 mg (sacubitril/valsartan) deux fois par jour, est médicalement justifiée pour ce patient.

1li = Identification du médecin-prescripteur {(N° INAMI)

LLLL e el fmom
LELAT PP ] ] erenom
- - {n” INAMI)
/ / [ {date)
...................................... (signature du
(cachet) médecin)
at) In § 8410000, worden de volgende specialiteiten at) Au § 8410000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Frijs Basis v | ]
QObs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
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ex-usine

ENTRESTO 48mgi&img NOVART!S PHARMA ATC: C09DX04

B-343 4180-107 168 filmomhulde tabletten, 51 168 comprimés pelliculés, 51 359,92 359,92 9,90 15,00
mg/ 49 mg mg/ 49 mg

4160-107 320,88 320,88

B-343~ 7716-848 1 filmomhulde tablet, 51 mg/ 49 1 comprimé pellicuté, 51 mg/ 49 2,0669 2,0669
mg mg

B-343 ** 7716-848 1 filmomhulde tablet, 51 mg/ 49 1 comprimé pelliculé, 51 mg/ 49 20248 2,02486
mg mg

B-343 *** 7716-848 1 filmemhulde tablet, 51 mg/ 48 1 comprimé pelliculé, 51 mg/ 49 2,1151 2.1151 0,0589 | 0,0893
mg | Mg

ENTRESTQ 87mg/103mg NOVARTIS PHARMA ATC: COSDX04

B-343 4160-099 168 filmomhulde tabletten, 103 168 comprimés pelliculés, 103 359,92 359,92 9,90 15,00
mg/ 97 mg mg/ 97 mg

4160-099 320,88 320,88

B-343* 7716-855 1 filmomhulde tablet, 103 mg/ 97 1 comprimé pelliculé, 103 mg/ 97 2,0669 2,0669
mg mga

B-343 ** 7716-855 1 filmomhulde tablet, 103 mg/ 97 1 comprimé pellicuté, 103 mg/ 97 2,0246 2,0246
mg mg

B-343 *** 7716-855 1 filmomhulde taklet, 103 mg/ 97 1 comprimé pelliculé, 103 mg/ 97 2,1151 21151 0,0589 0,0893
mg mg

| 1 _ ] 1

au) In § 8410000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

auy Au § 8410000, l'inscription des spécialités suivantes est

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
ENTRESTC 24mg/26mg NOVARTIS PHARMA ATC: CO9DX04
B-343 3277-076 28 filmombhulde tabletten, 26 mg / 28 comprimeés p;elliculés, 26 mg / 57,49 67,49 8,00 12,10
24 mg 24 mg
3277-076 53,48 53,48
B-343* 7716-830 1 filmombhulde tablet, 26 mg/ 24 1 comprimé pelliculé, 26 mgf 24 2,2786 2,2786
mg mg
B-343 *~ 7716-830 1 filmomhulde tablet, 26 mg/ 24 1 comprimé peilicule, 26 mg/ 24 2,0248 2,0248
mg mg
B-343 7716-830 1 filmemhulde tablet, 26 mg/ 24 1 comprimé pellicuié, 26 mg/ 24 2,2464 2,2464 0,2857 Q.4321
mg mg
ENTRESTO 49mg/51mg NOVARTIS PHARMA ATC: CO9DX04
B-342 3277-084 56 filmomhulﬁe tabletten, 51 mg / 56 comprimés pelliculés, 51 mg / 126,21 126,21 8,00 1210
49 mg 49 mg ]
3277-084 106,96 106,96
ENTRESTO 97mg/103mg NOVARTIS PHARMA ATC: CO2DX04
B-343 3277-092 56 filmomhulde tabletten, 103 mg 56 comprimeés pelliculés, 103 mg 126,21 126,21 8,00 12,10
/97 mg {97 mg
3277-092 106,96 108,96
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av) in § 8670100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8670100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding in
categorie A

1. Bij volwassen rechthebbenden met heterozygote
familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een
score> 8 punten op de Dutch Lipid Clinical Network
clinical criteria for diagnosis of HeFH

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C
niet gekend is, kan deze geschat worden door de
behandeide LDL-C waarde te vermenigvuldigen met
correctiefactoren die beschreven werden door
Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:130-6).

2. Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt aan de
huidige behandeling beschreven in &én van de
volgende twee situaties en gedocumenteerd in het
medisch dossier;

2.1. Ofwel LDL-C >= 100 mg/dL. en een vroeger acuut
coronair syndroom, ondanks een behandeling met
ezetimibe in combinate met een maximaal
verdraagbare dosis van een statine of met ezetimibe
zonder statine (in geval van statine intolerantie of
contra-indicatie) of met een statine zonder ezetimibe

(in geval van ezetimibe intolerantie of contra-
indicatie),
2.2. Ofwel LDL-C >= 130 mg/dL. ondanks een

behandeling me{ ezetimibe in comkbinatie met een
maximaal verdraagbare dosis van een statine of met
ezetimibe =zonder statine (in geval van statine
intolerantie of contra-indicatie}) of met een statine
zonder ezetimibe (in geval van ezetimibe intolerantie
of contra-indicatie).

b) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot
een vergoeding opgesteld zijn overeenkomstig volgende
voorwaarden:

1. de voorschrijvende arts houdt rekening met een
maximale vergoedbare dosering die beperkt is tot de
maximale dosis zoals gedefinicerd in de officiéle
Samenvatting van de Karakteristieken van het
Product;

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de
behandeling na door jaarlijks een lipidenprofiel uit te
voeren, waarvan melding wordt gemaakt in het
medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt
bijgehouden.

¢) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van een aanvraag formulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze

av) au § 8670100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8670100

a) La specialité fait 'objet d'un remboursement en catégorie A

1.

Chez des benéficiaires adultes présentant une
hypercholestérolémie  familiale  hétérozygote  définie
comme un score supérieur a 8 paints sur la Dutch Lipid
Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH

Dans le cas ou le taux LDL-C non-traité n'est pas connu,
celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C traité
par des facteurs de correction qui ont été décrits par
Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

2. Pour autant que la spécialité soit ajoutée au traitement

actuel décrit par une des deux situations suivantes,
documentee dans le dossier médical :

21 Soit LDL-C >= 100 mg/dL AVEC antécédent de
Syndrome Coronarien Aigu, malgré un traitement avec
ézétimibe en association avec une statine & dose maximale
tolérée ou avec ézétimibe sans statine (en cas d'intolérance
ou de contre-indication aux statines) ou avec statine sans
ézétimibe (en cas d'intolérance ou de contre-indication a
I'ézétimibe),

2.2, Soit LDL-C »= 130 mg/dL malgré un traitement avec
ézétimibe en association avec une statine & dose maximale
tolérée ou avec ézétimibe sans statine (en cas d'intolérance
ou de contre-indication aux statines) ou avec statine sans
ézétimibe (en cas d'intolérance ou de contre-indication a
{'ézétimibe).

b} En outre, la prescription donnant lieu au remboursement doit
étre faite conformément aux conditions suivantes :

1.

le médecin prescripteur tient compte de la posologie
maximale  mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit officiel ;

2. le médecin prescripteur vérifie l'impact du traitement par la

réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans le
dossier médical tenu pour ce bénéficiaire.

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle
est repris & l'annexe A du présent paragraphe, sur lequel le
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paragraaf, en waarop de arts-specialist in cardiologie of
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander
specialisme met een titel niveau 3 'en in de endocrino-
diabetologie’, door zijn handtekening te plaatsen en het
vakje of de vakjes aan te kruisen die overeensiemmen
met de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven,

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich
op het moment van de aanvraag in de hierboven
vermelde situatie bevindt,

- aftesteert dat hij weet dat het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt wordt op basis
van de maximale posologie die vermeld wordt in de
Samenvatting van de Karakteristicken van het
Product en

- er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de
behandeling na te gaan door een jaarlijks
lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze
rechthebbende wordt bijgehouden en,

- ten tweede, de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te
houden van de adviserend-arts,

alsook bij het voorschrijven rekening te houden
met de voorwaarden in punt b).

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeld,
ondertekend en  behoorlik ingevuld door de
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "b" van
bijlage lll van de K.B. van 01.02.2018 met een
geldigheidsduur van 48 weken

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden vaor
nieuwe periodes van maximum 48 weken, telkens op
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waardoor
de behandelende arts de medische noodzaak tot
voortzetten van de behandeling attesteert.

In dit geval wordt de terugbetaling telkens aangevraagd
voor 4 verpakkingen met 6 voorgevulde pennen.

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende
het attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage 1ll van de
K.B. van 01022018 , waarvan de duur en aantal
terugbetaalde verpakkingen vastgelegd zijn volgens de
bepalingen hierboven.

fy De geliktidige terugbetaling van twee anti-PCSK9-
geneesmiddelen wordt nooit toegestaan.

Bijlage A: Model van aanvraagformulier

médecin spécialiste en cardiologie ou en médecine interne ou
le médecin-spécialiste d'une autre spécialiié, porteur du titre
professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocring-
diabétologie’, par sa signature et en cochant la case ou tes
cases cotrespondant a une situation clinique visée au point a),

atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans
la situation susmentionnée au moment de la demande,

atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements
remboursables est limité sur base de la posologie
maximale mentionnée  dans le resume  des
Caractéristiques du Produit, et

- s'engage, d'une pan, a vérifier l'impact du traitement
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans
le dossier médical tenu pour ce bénéficiaire, et,

- d’'autre part, & tenir & la disposition du médecin
consell les élements de preuve reiatifs a la situation du
bénéficiaire,

- ainsi qu'a tenir compte des conditions du point b)
tors de sa prescription.

d) Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus, dument

complété et signe par le médecin traitant, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous
‘b" de l'annexe Il de l'arrété royal du 01.02.2018 et dont la
durée de validité est de 48 semaines.

e) Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée par

f

périodes renouvelables de 48 semaines maximum sur base
chaque fois d'un formulaire de demande, dont le modéle est
repris a l'annexe A du présent paragraphe, sur lequel le
médecin spécialiste traitant atteste de la nécessité médicale
de la poursuite du traitement.

Dans ce cas le remboursement est demandé pour 4
conditionnements de 6 stylos préremplis.

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e" de F'annexe |} de
larrété royal du 01.02.2018 , dont la durée et le nombre de
conditions remboursables sont fixés sur base des dispositions
ci-dessus.

Le remboursement simultané de deux médicaments anti-
PCSK9 m'est jamais autorisé.

Aanvraag voor vergoeding van de specialiteit REPATHA (§8670100 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
I A I A I Qi
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) O A0 V'L EE L)

LLL L LI E T L]t ] | (aanslitingsnummer)

Il! FEerste aanvraagq tot terugbetaling voor een periode van 48 weken

ik, ondergetekende, arts-specialist in cardiologie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een titel
niveau 3 ‘en in de endocrino-diabetologie’, verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde
rechthebbende alle voorwaarden vervult van § 8670100 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 01.02.2018 voor de terugbetaling van een
behandeling met de specialiteit REPATHA:

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in €én van de volgende twee situaties en gedocumenteerd in
het medisch dossier:

7 ofwel LDL-Cz100 mg/dl bij rechthebbenden met een vroeger acuut coronair syndroom ondanks een behandeling
- met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine;
- of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;
- of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe.
[ ofwel LDL-C=130 mg/dL ondanks een behandeling
- met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine;
- of met ezetimibe zonder statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines;
- of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe.

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet gekend is, kan deze geschat worden door de behandelde LDL-C waarde te
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) werd uitgesioten.

Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering beperkt is tot de maximale dosis zoals gedefinieerd in de officiéle Samenvatting van de
Karakteristieken van het Product.

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan door een jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden.

ik verbind me ertoe de bewijsstukken dat de hetrokken rechthebbende zich op in de hierboven vermelde situatie bevindt ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van REPATHA moet krijgen.

Il Aanvraag tot verlenging van de terugbetaling voor een nieuwe periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een
machtiging ontving voor de terughbetaalbare behandeling van de specialiteit REPATHA op basis van de voorwaarden van de huidige
paragraaf, en dat de voorizetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode van 48 weken.

Cp basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de terugbetaling moet krijgen voor 4 verpakkingen van 6 voorgevulde

pennen voor een nieuwe periode van 48 weken.

IV — Identificatie van de arts veraniwoordelijk voor de behandeling:

I I I 0 O A I A A R,V
0 O I O I T EE L
L - L d-LL - (RIZIV n%)
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L L/ L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B
Dutch Lipid Clinic Network {DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

Voor volwassenen

1. FAMILIALE VOORGESCHIEDENIS : eerstegraadsverwant {vader, moeder, kind, broers en | Punten
zussen) met:
a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten * 1
b. gekende LDL-C > percentiel 95 voor de leeftijd en het geslacht
i. voor volwassenen (NVDR = > 190 mg/di}

ii. voor < 18 jaren (NVDR = >135 mg/dl}

c. corneale arcus < 45 jaar en/of (pees)xanthomen

NN =

2. KLINISCHE VOORGESCHIEDENIS : vroegtijdig*
a. caronair lijden 2
b. cerebrale of perifere vaatziekte 1

3. Lichamelijk onderzoek
a Aanwezigheid van {pees)xanthomen
. Aanwezigheid van corneale arcus< 45 jaar

E o)}

. LABORATORIUM ONDERZOEK: LDL-C in mg/dI**
2z 330

. 250 tot 329

. 190 tot 249

. 150 tot 189

gla o oo o
ol w o ®

. DNA analyse toont functionele mutatie van de LDL receptor (LDL-R) aan of van een ander
gen gelinkt aan een HeFH

Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrieken, de hoogste score nemen

Diagnose Totaal van de punten
Zeker >8
Waarschijnlijk G6tot 8

Mogelijk 3tot5

*mannen <55 jaar, vrouwen < 60 jaar

**bij twee opeenvoigende metingen; LDL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de {met hypolipemiérend
geneesmiddel) behandelde rechthebbenden dient een correctieformule toegepast te worden volgens Haralambos (Haralambos et
al Atherosclerosis 2015:240:190-6).

In alle gevallen, moet een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) uitgesloten worden.

Annexe A: Modéle de formulaire de demande
Demande de remboursement de la spécialité REPATHA (§ 8670200 du chapitre IV de l'arrété royal du 1 février 2018)

S 0 I M A =T

1 I I I I O O A G,

LLL PP bbb bbb b1 ] tnumero aaffiliation)
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il | | Premiére demande remboursement pour une période de 48 semaines

Je soussigné, medecin spécialiste en médecine interne ou en cardiclogie ocu médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du
titre professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-diabétologie’, responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci-
dessus remplit toutes les conditions du § 8670200 du chapitre IV de 'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement d'un
traitement avec la spécialité REPATHA:

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur 3 8 points au  Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.
La spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par la situation suivante, documentée dans le dossier médical :
un LBL-C 2100 mg/d! dl et <130 mg/dl avec antécédent d'un accident vasculaire cérebral thrombotique ou d'une
revascularisation artérielle (coronarienne ou périphérique), malgré un traitement
- s0it avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;
- soit avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;

- soit avec une statine seule en cas d'intclérance ou de contre-indication a I'ézétimibe.

Dans le cas ol le taux LDL-C nan-traité n'est pas connu, celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C fraité par des facteurs de
correction qui ont été décrits par Haralambos et coll. (Atherosclerosis 2015,240:190-6}.

Une hypercholestérolémie secendaire (hypothyroidie, maladie hepatique, autre) a été exclue.

Je sais que fe nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posologie mentionnée dans le résumé des
Caractéristiques du Produit.

Je m'engage a verifier limpact du traitement par la réalisation annuetle d'un profil lipidigue notifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire.

Je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve établissant que le benéficiaire concerne se trouve dans
la situation attestee.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du REPATHA de 4 cenditionnements
de 6 stylos préremplis pour une premiére période de 48 semaines.

Il 11 Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 48 semaines

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité REPATHA sur base des conditions du présent paragraphe, et la poursuite du traitement est
medicalement justifiée pendant une nouvelle péricde de 48 semaines.

Sur base de ces éléments, j'atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du REPATHA de 4 conditicnnements
de & stylos préremplis pour une nouvelle période de 48 semaines.

IV — Identification du médecin regsponsable du traitement:

0 A A I A R0
1 T 0 O A A =1 )
O I B g
LLdr LL I/ L] ] ] date)
{cachet} {signature du médecin )
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Annexe B
Dutch Lipid Clinic Netwark (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

CRITERE Points
1. Antécédents familiaux: un parent au premier degré (pére, mere, enfant, fratrie) présentant:

a. une pathologie coranarienne ou vasculaire précoce” 1
b. un taux de LDL-C plasmatique > percentile 95 pour l'age et le sexe

i. & I'4ge adulte (NDLR = > 190 mg/dl) 1
ii. @aun age < 18 ans (NDLR = > 135 mg/d!) 2
c. arc cornéen avant 45 ans et/ou xanthomes tendineux 2
2. Antécédents personnels: pathologie précoce*

a. coronarienne 2
b. vasculaire cérébrale ou périphérigue 1
3. Examen clinique

a. xanthomes tendineux 6
b. arc cornéen avant 'age de 45 ans 4
4. LDL-C en mg/dI*

a.2 330 8
b. 250 a 329 5
c. 190 3 249 3
d. 150 4 189 1
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R} ou d'un autre

géne lié & une HeFH 8
Total des points : pour chacune des 5 rubriques, prendre le score le plus élevé

Diagnostic Total des points

Certain >8

Probable 6a8

Possible 3as

* < 55 ans pour les hommes, < 60 ans pour les femmes
** lors de deux mesures successives ; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités; pour des bénéficiaires traités par
hypolipidémiant il est possible d'utiiser une formule de correction de Haralambos (Haralambos et al Atherosclerosis

2015:240:190-6).
Dans tous les cas, exclure une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre).

aw) in § 8670200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8670200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding in
categorie A:

1.

Bij volwassen rechthebbenden met heterozygote
familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een
score> 8 punten op de Dutch Lipid Clinical Network
clinical criteria for diagnosis of HeFH.

Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C
niet gekend is, kan deze geschat worden door de
behandelde LDL-C waarde te vermenigvuldigen met
correctiefactoren die beschreven werden door
Haralambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6).

2. Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt aan de

huidige behandeling beschreven in de hiernavolgende
situatie en gedocumenteerd in het medisch dossier:

aw) au § 8670200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8670200

a) La specialité fait I'objet d’'un remboursement en catégorie

1.

Chez des bénéficiaires adultes présentant une
hypercholestérolémie familiale hétérozygote définie
comme un score supérieur @ 8 points sur la Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of
HeFH.

Dans le cas ou le taux LDL-C non-traité n'est pas
connu, celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux
LDL-C traité par des facteurs de correction qui ont été
décrits par Haralambos et al. (Atherosclerosis
2015;240:190-6).

2. Pour autant que la spécialité soit ajoutée au traitement

actuel décrit par la situation suivante, documentée
dans le dossier médical :

45



b)

c)

LDL-C > = 100 mg/dl én <130 mg/dl én een vroeger
cerebrovasculair thrombotisch  accident of een
arleriéle revascularisatie (coronair of perifeer),
ondanks een behandeling met ezetimibe in combinatie
met een maximaal verdraagbare dosis van een statine
of met ezetimibe zonder statine in geval van
intolerantie aan of contra-indicatie voor statines of met
enkel een statine in geval van intolerantie aan of
contra-indicatie voor ezetimibe.

Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot
een vergoeding opgesteld zijn overeenkomstig volgende
voorwaarden:

1. de voorschrijvende arts houd! rekening met de
dosering zoals gedefinieerd in de Samenvatting van
de Karakteristieken van het Product,

2. de voorschrijvende arts gaat de impact van de
behandeling na door jaarlijks een lipidenprofiel uit te
voeren, waarvan melding wordt gemaakt in het
medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt
bijgehouden.

De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van een aanvraag formulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze
paragraaf, en waarop de arts-specialist in cardiologie of
inwendige geneeskunde of de arts-specialist in een ander
specialisme met een titel niveau 3 'en in de endocrino-
diabetologie’, door zijn handtekening te plaatsen en het
vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen
met de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven,

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich
op het moment van de aanvraag in de hierboven
vermelde situatie bevindt,

- en attesteert dat hiy weet dat het aantal
vergoedbare verpakkingen beperkt wordt op basis van
de maximale posologie die vermeld wordt in de
Samenvatting van de Karakteristieken wvan het
Product,

- en er zich toe verbindt, ten eerste de impact van
de behandeling na te gaan door een jaarlifks
lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze
rechthebbende wordt bijgehouden,

- en, ten tweede, de bewijsstukken met betrekking
tot de situatie van de rechthebbende ter beschikking
te houden van de adviserend-arts,

- alsook bij het voorschrijven rekening te houden
met de voorwaarden in punt b).

Un LDL-C =>= 100 mg/dl
antécédent d'un accident vasculaire cérébral
thrombotique ou d'une revascularisation artérielle
{coronarienne ou périphérique), malgré un trattement
avec I'ézétimibe en association avec une statine a la
dose maximale tolérée ou avec [I'ézétimibe sans
statine en cas d'intolérance ou de contre-indication
aux statines ou d'une statine seule en c¢as
d'intolérance ou de contre-indication a I'ézétimibe.

et <130 mg/di avec

b) En outre, la prescription donnant fieu au remboursement

doit étre faite conformément aux conditions suivantes ;

1. le médecin prescripteur tient compte de la posologie
mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit,

2. le médecin prescripteur vérifie I'impact du traitement
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié
dans ‘e dossier médical tenu pour ce bénéficiaire.

¢} L'autorisation de remboursement sera délivrée par le

meédecin-conseil sur base d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris & l'annexe A du présent
paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en
cardiologie ou en médecine interne ou le médecin-
spécialiste d'une autre spécialité, porteur du titre
professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-
diabétolegie’, par sa signature et en cochant la case ou
les cases correspendant a une situation clinique visée au
point aj,

- atteste que le bénéficiaire concermné se trouve
dans la situation susmentionnée au moment de la
demande,

- et atteste quil sait que ie nombre de
conditionnements remboursables est limité sur base
de la posologie maximale mentionnée dans le résumé
des Caractéristiques du Produit,

- et s'engage, d'une part, a vérifier 'impact du
traitement par la réalisation annuelle d'un profil
lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce
benéficiaire,

- et, d'autre part, a tenir a la disposition du
médecin conseil les éléments de preuve relatifs & la
situation du bénéficiaire,

- ainsi qu'a tenir compte des conditions du point
b) lors de sa prescription.
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f} De geliktjdige

d) Op basis van het aanvraagformulier, hieronder vermeld,

ondertekend en behoorlifk ingevuld door de behandelende
arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage 1l van de K.B.
van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 48 weken
en het aantal terugbetaalde verpakkingen beperkt is tot 4
verpakkingen met 6 voorgevulde pennen,

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor

nieuwe periodes van maximum 48 weken, telkens op
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waardoor de
behandelende ans de medische noodzaak tot voortzetten
van de behandeling attesteert.

In dit geval weordt de vergoeding telkens aangevraagd
voor 4 verpakkingen met & voorgevulde pennen.

De adviserend-arts levert hiertoe aan de rechthebbende
het attest af, vastgesteld onder “e" van bijlage Ill van de
K.B. van 01.02.2018, waarvan de duur en aantal
terughetaalde verpakkingen vastgelegd zijn volgens de
bepalingen hierboven.

vergoeding van twee anti-PCSK9-
geneesmiddelen wordt nooit toegestaan.

d} Sur base du formulaire de demande visé ci-dessus,

dlment complété et signé par le médecin traitant, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'attestation dont le
modeéle est fixé sous "e” de Fannexe lIl de I'arrété royal du
01.02.2018, dont la durée de validité est limitée a 48
semaines et le nombre de conditionnements
remboursables est limité 4 4 conditionnements de B stylos
préremplis.

e) Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée

par périodes renouvelables de 48 semaines maximum sur
base chague fois d'un formulaire de demande, dont le
modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, sur
lequel le médecin spécialiste traitant atteste de la
nécessité medicale de la poursuite du traitement

Dans ce cas le remboursement est demandé pour 4
conditionnements de B stylos préremplis.

A cet effet, le medecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous “e” de annexe Il
de l'arrété royal du 01.02.2018, dont la durée et le nombre
de conditions rembeoursables sont fixés sur base des
dispositions ci-dessus.

fy Le remboursement simultané de deux medicaments anti-

PCSK9 n'est jamais autorisé.

Bijlage A: Model van aanvraagformulier
Aanvraag voor vergoeding van de specialiteit REPATHA {§8670200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, ingchrijvingsnummer bij de V.I.) :

| | (naam)

(A e B

Lt PP PP E I 1| ] (sansluiingsnummer)

1T Eerste aanvraag tot terugbetaling voor een periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts-specialist in cardiologie of inwendige geneeskunde of arts-specialist in een ander specialisme met een titel
niveau 3 ‘en in de endocrino-diabetologie’, verantwoaordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vemelde
rechthebbende alle voorwaarden vervult van § 8670200 van Hoofdstuk IV van het K.B. van 21.12.2001 voor de terugbetaling van een
behandeling met de specialiteit REPATHA:

De rechthebbende heeft heterozygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in de hiernavolgende situatie en gedocumenteerd in het
medisch dossier:

LDL-C 2100 mg/dl én <130 mg/dl én een vroeger cerebrovasculair thrombotisch accident of een anerigle revascularisatie
(coronair of perifeer), ondanks een behandeling

- ofwel met ezetimibe in combinatie met een maximaal verdraagbare dosis van een statine;

- ofwel met ezetimibe zonder statine in geval van iniolerantie aan of contra-indicatie voor statines;

- ofwel met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe.
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Wanneer de waarde van de onbehandelde LDL-C niet gekend is, kan deze geschat worden door de behandelde LDL-C waarde te
vermenigvuldigen met correctiefactoren die beschreven werden door Haratambos et al. (Atherosclerosis 2015;240:190-6}.

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroidie, leverziekte, andere) werd uitgesloten.

Ik weet dat een maximale vergoedbare dosering heperkt is tot de dosis zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakieristieken
van het Product.

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan door een [aarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt
gemaakt in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden.

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken dat de betrokken trechthebbende zich op in de hierboven vermelde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de wvergoeding van REPATHA moet krijgen voor 4
verpakkingen van 6 voorgevulde pennen voor een eerste periode van 48 weken.

Il | Aanvraag tot verlenging van de terugbetaling voor een nieuwe periode van 48 weken

Ik, ondergetekende, arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een
machtiging ontving voor de terughetaalbare behandeling van de specialiteit REPATHA op basis van de voorwaarden van de huidige
paragraaf, en dat de voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd is voor een nieuwe periode van 48 weken.

Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van REPATHA moet krijgen voor 4 verpakkingen van
6 voorgevulde pennen voor een nieuwe pericde van 48 weken.

IV — Identificatie van de arts verantwoordelijk voor de behandeling:

S O A O O R NGBy

A I A A A B B A A TSI EEL )

T O 0 O O O I 4\

Ll L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B
Dutch Lipig Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

Voor volwassenen

1. FAMILIALE VOORGESCHIEDENIS : eerstegraadsverwant (vader, moeder, kind, broers en | Punten
zussen) met:

a. vroegtijdige hart-en-vaatziekten * 1
b. gekende LDL-C > percentiel 95 voor de leeftiid en het geslacht

i. voor volwassenen {NVDR = > 190 mg/d!) 1
ii. voor < 18 jaren (NVDR = =135 mg/dl) 2
c. cornezgle arcus < 45 jaar en/of (pees)xanthomen 12
2. KLINISCHE YOORGESCHIEDENIS : vroegtijdig®

a. coronair lijden 2
b. cerebrale of perifere vaatziekte 1
3. Lichamelijk onderzoek

a Aanwezigheid van (pees)xanthomen 6
b. Aanwezigheid van corneale arcus< 45 jaar 14
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. LABORATORIUM ONDERZCEK: LDL-C in mg/dI**
=z 330

. 250 tot 329

. 190 tot 249

. 150 tot 189

o0 TP s
| W

. DNA analyse toont functionele mutatie van de LDL receptor (LDL-R} aan of van een ander |
gen gelinkt aan een HeFH

Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrieken, de hoogste score nemen

Diagnose Totaal van de punten
Zeker >B
Waarschijnlijk Gtot8

Mogelijk 3tot5

*mannen <55 jaar, vrouwen < 60 jaar

**hij twee opeenvolgende metingen; LDL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de {met hypolipemiérend
geneesmiddel) hehandelde rechthebbenden dient een correctieformule toegepast te worden volgens Haralambos {Haralambos et
al Atherosclerosis 2015:240:190-6).

In alle gevallen, moet een secundaire hypercholesterclemie (hypothyroidie, leverziekte, andere} uitgesloten worden.

Annexe A: Modéle de formulaire de demande
Demande de remboursement de la specialite REPATHA (§ 8670200 du chapitre IV de I'arréte royal du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation i I'organisme assureur) :

1 A A =)
O 2

Lt VPP LB L] (numéro dafiiliation)

1L 1 Premiére demande remboursement pour une période de 48 semaines

Je soussigné, médecin spécialiste en médecine interme ou en cardiologie ou médecin-spécialiste d'une autre spécialité, porteur du
titre professionnel au niveau 3 particulier ‘en endocrino-diabétologie’, responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire ci-
dessus remplit toutes les conditions du § 8670200 du chapitre IV de FA.R. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement d’un
traitement avec la spécialitée REPATHA:

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur & 8 points au Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH.
La spécialité est ajoutée au traiternent actuel décrit par la situation suivante, documentée dans le dossier medical :
un LDL-C 2100 mg/dl dl et <130 mg/dl avec amtécédent d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou d'une
revascularisation artériele (coronanenne ou périphérique), malgré un traitement
- s0it avec I'ézétimibe en association avec une statine a la dose maximale tolérée;
- s0it avec I'ézétimibe sans statine en cas d'intolérance ou de contre-indication aux statines;

- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication & I'ézétimibe.

Dans le cas ol e taux LDL-C non-traité n'est pas connu, celui-ci peut étre estimé en multipliant le taux LDL-C traité par des facteurs de
correction qui ont été décrits par Haralambos et coll. (Atheresclerosis 2015,240:190-6).

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre} a &té exclue.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables est limité sur base de la posclogie mentionnée dans le résumé des
Caractéristigues du Produit.

Je m'engage a vérifier I'impact du fraitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidigue nctifié dans le dossier médical tenu pour ce
bénéficiaire.

49



Je m’engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans
la situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du REPATHA de 4 conditionnements
de 6 stylos préremplis pour une premiére période de 48 semaines.

Il Ly Demande de prolongation de remboursement pour une nouvelle période de 48 semaines

Je soussigné, médecin responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialitt REPATHA sur base des conditions du présent paragraphe, et la poursuite du traitement est
medicalement justifise pendant une nouvelle période de 48 semaines.

Sur base de ces éléments, jafteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du REPATHA de 4 conditionnements
de 6 stylos préremplis pour une nouvelle période de 48 semaines.

IV — Identification du médecin responsable du traitement:
A I A B T,
L B ] ] tprénom)

S I I I G )

(cachet) s {signature du medecin )

Annexe B
Dutch Lipid Clinic Network {(DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH

CRITERE Points
1. Antécédents familiaux: un parent au premier degré (pere, meére, enfant, fratrie} présentant:

a. une pathelogie coronarienne ou vasculaire précoce* 1
b. un taux de LDL-C plasmatique > percentile 95 pour age et e sexe

i. & r'age adulte (NDLR = > 190 mg/dl) 1
ii. aun age < 18 ans (NDLR = > 135 mg/d!} 2
c. arc cornéen avant 45 ans et/ou xanthomes tendineux 2
2. Antécédents personnels: pathologie précoce™

a. coronarienne 2
b. vasculaire cérebrale ou péripherique ) o 3 1
3. Examen clinique

a. xanthomes tendineux 8
b. arc cornéen avant I'age de 45 ans 4
4. LDL-C en mg/dli™

a. =330 8
b. 250 4 329 5
c. 190 & 249 3
d. 150 4 189 1
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R) ou d'un autre

géne lié 3 une HeFH 8
Total des points : pour chacune des 5 rubriques, prendre le score ke plus élevé

Diagnostic Total des points

Cerlain >8

Probable 6a8

Possible 3as

* < 55 ans pour les hommes, < 80 ans pour les femmes
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** lors de deux mesures successives ; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités; pour des bénéficiaires traitées par

hypolipidémiant

2015:240:1

90-6).

Dans tous les cas, exclure une hypercholestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre).

ax) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten

il est possible dutiliser une formule de correction de Haralambos (Haratambos et al Atherosclerosis

ax) Au § 8810000, tes spécialités suivantes sont insérees:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Cbs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LG4ABO4
B-281 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-281 * 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mgmL injectable, 50 mg/mL
B-281 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 slyle prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing veor injectie, 30 mg/mL injectable, 50 mg/mL

ay) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

ay) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/ODemandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-248 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,2ﬁ 583,20 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-913 525,27 525,27
B-248 * 7727-480 1 voorgevulde pen 0.8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-248 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempti 0,8 ml. solution 278,3950 278,3950
oplossing vocr injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL

az) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

az) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix
buiten

bedrijf 7/
ex-usine

Basis v
tegem
Base de
remb

buiten
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bedrijf /

ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mbL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL soluticn 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution 278,3950 278,3950

oplossing voor injectie, 50 mgfmL

injectable, 50 mg/mL

ba) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ba) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 1
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4178-919 2 voorgevulde pennen 0.8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mL 583,20 583,20 8,00 12,1C
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 56 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempii 0,8 mL solution 281,9500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 278,3950 278,3950
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectabte, 50 mg/miL

bb) In § 9110100, worden de volgende specialiteiten

bb) Au § 9110100, les spécialités suivanies sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code WVerpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijt /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
PELMEG 6 mg ABACUS MEDICINE ATC: LO3AA13
7727-514 1 voorgevulde spuit 0.6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL 7 618,09 618,09
oplossing voor injectie, 10 saolution injectable, 10 mg/mL
mag/mL
A-43 " 7727-514 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL 662,2900 662,2900
oplessing veor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 mg/mL
A-43 7727-514 1 voorgevulde spuit 0.6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL 655,1800 655,1800
oplossing voor injectie, 10 mg/miL solution injectable, 10 mg/mL

bc) In § 9110200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bc) Au § 9110200, les spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
PELMEG 6 mg ABACUS MEDICINE ATC: LO3AA13
7727-514 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,6 miL 618,09 618,09
oplossing voor injectie, 10 solution infectable, 10 mg/mL
mg/mi
A-43* 7727-514 1 voorgevulde spuil 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL 662,25800 £662,2900
oplossing voor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 mg/mL
A-43 ** 7727-514 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL 655,1800 655,1800
oplossing voor injectie, 10 mg/mL solution injectable, 10 mg/mL

bd) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten

bd) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingeh Conditionnements Opm Prijs ) Basis v | I}
Obs Prix tegem
Base de
buiten remg
bedrijf /
ex-usine hiiten
bedrijf /
ex-usine
HULIO 40mg ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4178-919 2 voorgevulde pennen 0,8 mL 2 stylos préremplis 0,8 mbL 583,20 583,20 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4178-919 525,27 525,27
B-255* 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 style prérempli C,8 mL solution 281,500 281,9500
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
B-255 ** 7727-480 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution 278,3950 278,3350
oplossing voor injectie, 50 mg/mL injectable, 50 mg/mL
be) In § 9640000, worden de velgende specialiteiten be) Au § 9640000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | i
Obs Prix fegem
Base de
buiten remb
bedrijf/
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
BIKTARVY 200 mg/25 mg/50 mg ABACUS MEDICINE ATC: JOSAR20
A-20 4160-511 30 filmemhuide tabletten, 200 30 comprimés pelliculés, 200 854,24 854,24 0,007 0,00
mg/ 25 mg/ 50 mg mg/ 25 mg/ 50 mg
4160-511 773,38 773,38
A-20* 7727-456 1 filmomhulide tablet, 200 mg/ 25 1 comprimé pelliculé, 200 mg/ 25 27,5630 27,5630
mg/ 50 mg ma/ 5C mg
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A-20*"

A-20 "

7727-4586

7727-456

1 fiilmomhulde tablet, 200 mg/ 25
mg/ 50 mg

1 fiimomhulde {ablet, 200 mg/ 25
mg/ 50 mg

1 comprimeé pelliculé, 200 myg/ 25
mg/ 50 mg

1 comprimé pelfliculé, 200 mg/ 25
mg/ 50 mg

27,3260

28,3218

27,3260

28,3218

0,0000 { O

0000

bf) In § 9720000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bf) Au § 9720000, 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
bedriff /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
CIMZIA 200 mg ucCB PHARMA ATC: LO4ABODS
B-281 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 960,97 960,97 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 871,08 871,08
B-281* 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solulion 465,2250 485,2250
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-281 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 carfouche 1 mL solutien 461,6700 461,6700

injectie, 200 mg/mL

injectable, 200 mg/mL

bg) In § 9720000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiter vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bg) Au § 9720000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen i Conditionnements Opm Prijs Basis v i I
Cbs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf/
ex-usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-281 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 ml 2 seringues préremplies 1 ml 960,97 960,97 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/ml | sclution injectable, 200 mg/ml
2650-406 871,08 871,08
B8-281 " 0787-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 465,2250 465,2250
oplossing voor injectie, 200 solution injectable, 200 mg/mL
mg/mL
B-281 ** 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 461,6700 4851,6700
oplossing voor injectie, 200 solution injectable, 200 mg/mL
mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LD4ABOS
B-281 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 960,87 960,97 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 200 injectable, 200 mg/mL
mg/mb
3551-751 871,08 871,08
B-281 * 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL soluticn 465 2250 465,2250
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-281 ** 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL selution 461,6700 461,6700

voor injectie, 200 mg/mL

injectable, 200 mg/mL
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bh) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten

bh) Au § 9820100, les specialités suivantes sont insérées.

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v l 1]
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
MYROSOR 10 mg/10 mg MYLAN EPD {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: )
A-89 4182-507 | 30 filmomnulde tabletten, 10 mg/ | 30 comprimés pelliculés, 10 ma/ | R 2504 25,94 0.00 0,00
10 mg 10 mg
4182-507 17,00 17,00
MYROSOR 20 mg/10 mg MYLAN EPD (zie cok hoofdstuk: { / voir aussi ATC: C10BAOB
chapitre: I}
A-89 4182-515 30 filmombhulde tabletten, 20 mg/ 30 comprimés pelliculés, 20 mg/ R 26,17 28,17 0,00 0,00
10 mg 10 mg
4182-515 17,20 17,20
bi) Er wordt een § 10310000 toegevoegd, luidende: bi) Il estinséré un § 10310000, rédigé comme suit:
Paragraaf 10310000 Paragraphe 10310000
a) De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement

vergoeding indien zij wordt toegediend voor de
behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden
voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis op
basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria
for Atopic Dermatitis’;

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder
beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis:

+ Een EASI score van »= 21,1, ENIOF
+ Een SCORAD score van >= 50, EN
» Een pruritus numerical rating scale score van =3

4. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige
atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3,
ondanks het vermijden van uitlokkende factoren en een
adequate behandeling met een combinatie van
continue topische farmacologische therapie en een
systemische immunosuppressie (met minimaal het
gebruik van ciclosporine A) gedurende ten minste 4
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van

si elle est administrée pour le traitement de la dermatite
atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond a toutes les
conditions suivantes :

1. Le bénéficiaire est Agé d'au moins 18 ans ;

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique
diagnostiquée sur base des criteres Hanifin et Rajka pour
la dermatite atopique ;

3. Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique
sévere décrivent en dessous:

» Un score EASl de »= 21,1, ET/OU
e Un score SCORAD de >= 50, ET
* Unscore pruritus numerical rating scale de >= 3

4. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére
non controlée, telle que décrite au point a) 3, maigré
I'évitement des facteurs déclencheurs et un traitement
adéquat avec une thérapie pharmacologique topique
continue combinée a un traitement immunosuppresseur
systémique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine
A) pendant minimum 4 mais endéans les 12 derniers mois
précédant la demande de remboursement, ou d'une
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de aanvraag tot terugbetaling, of in geval van
vasigestelde intolerantie of  gedocumenteerde
bestaande contra-indicatie voor de door de EADV
richtlijnen aanbevolen systemische
immunosuppressiva.

a'} De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor
vergoeding aan rechthebbenden die met de betrokken
farmaceutische specialiteit werden behandeld in het kader
van een medical need programma dat gestart werd voor de
inwerkingtreding van de terugbetaling, indien zij op het
moment van het starten van de behandeling voldeden aan
de voorwaarden van punt aj1 tot en met punt a)4.

b) De vergoeding wvan de betrokken farmaceutische
specialiteit dient te worden aangevraagd door een arts-
specialist in de dermatologie-venerologie met ervaring op
het gebied van behandeling met immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de
betrokken verpakking werd voorgeschreven op een
voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de
dermatologie-venerologie (RIZIV - identificatienummer

eindigend op 550, 566, 567 of 569).

o}

~—

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met
een dosis van 600 mg {2 injecties van 300 mg) toegediend
op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15,
en nadien door een dosis van 300 mg iedere 2 weken
toegediend.

d) Eerste aanvraag:

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, ondertekend en volledig ingevuld door de arts-
specialist die verantwoordeliik is voor de behandeling,
zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart de arts-specialist:

1. dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in
punt a) of a"), voldaan werd vooraleer de behandeling
wordt opgestart;

2. dat hij/zi) beschikt over de elementen die aantonen dat
de criteria betreffende de ernst van de atopische
dermatitis en de criteria betreffende het vermijden van
uitlokkende factoren, de topische behandelingen en
eerdere immunosuppressiva, vervuld zijn bij de
betrokken rechthebbende vdér het opstarten van de
behandeling;

3. dat hij/zij zich ertoe verbindt om de klinische aspecten
die tot een EASI score van >= 21,1, EN/OF tot een
SCORALD score van >= 50 hebben geleid fotografisch
te documenteren en deze bij te houden in het dossier
van de rechthebbende;

intolérance établie, ou d'une contre-indication existante
documentee pour les immunosuppresseurs systémiques
recommandés dans le recommandations de I'EADV.

a') La spécialité pharmaceutique fait I'objet dun remboursement

b} Le

o3

aux bénéficiaires qui ont été traités avec la spécialité
pharmaceutique concernée dans le cadre d'un programme
medical d'urgence initié avant lentrée en vigueur du
remboursement, a condition qu'ils répondaient aux critéres du
point a)1 jusqu'a point a)4 au moment de [initiation du
traitement.

remboursement de la speécialitt pharmaceutique
concemnée doit étre demandé par un médecin spécialiste en
dermatologie-vénérologie expérimente dans le traitement de
la dermatite atopique par des immunosuppresseurs, et qui est
responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accordé que si le
conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie (numeéro
d'identification INAMI se terminant par 550, 566, 567 ou 569}.

Le nombre de conditionnements remboursables prend en
compte une dose de 600 mg (2 injections de 300 mg)
administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg au jour 15,
et aprés d'une dose de 300 mg administrée toutes les 2
semaines.

d) Premiére demande

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, diment
complété et signé par le médecin spécialiste responsable du
traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste déclare:

1. que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point
a) ou a') ont &té remplies avant le début du traitement ;

2. qu'il dispose des éléments attestant que les critéres
concernant la séverité de la dermatite atopique, les
critéres concernant I'évitement des facteurs déclenchants,
les traitements topiques et les immunosuppresseurs
antérieurs, sont remplis chez le bénéficiaire concemé
avant l'initiation du traiternent;

3. qu'il s'engage a documenter de fagon photografigue les
aspects cliniques qui ont menés au score EASI de »=
21,1, ET/QU au score SCORAD de >= 50 et de les garder
dans le dossier du bhénéficiaire ;
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4. dat hij/zij weet dat een eerste machtiging tot
terugbetaling wordt toegekend voor een periode van
maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2
voorgevulde spuiten van 300 mg en maximaal 2
verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg;

5. dat hijfzij zich ertoe verbindt om de behandeling te
stoppen indien er geen respons is na een periode van
maximum 24 weken behandeling, gedefinieerd als
minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de
uilgangswaarde;

6. dat hijfzij zich ertoe verbindt de bewijselementen ter
beschikking van de adviserend-arts te houden die
hevestigen dat de betrokken rechthebbende zich in de
verklaarde situatie bevindt.

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste
aanvraag reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende
de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
“e" van bijlage Il van het K.B. van 01.02.2018, en waarvan

de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van

maximum 24 weken.
f) Aanvraag tot verlenging:

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de
machtiging waarvan het model in bijlage B van deze
reglementering is opgenomen, ondertekend en behoorlijk
ingevuid is door de arts-specialist die verantwoordelijk is
voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b}, kan de
machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe
pericden van maximum 48 weken.

Aldus verklaart de arts-specialist:

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal
EASI-50 antwoord na de eerste 24 weken ten opzichte
van de initiéle EASI-score en nadien na iedere niguwe
periode van 48 weken,

2. dat hij/zi weet dat het aantal vergoedbare
verpakkingen, namelijk 4 verpakkingen van 6
voorgevulde spuiten van 300 mg, rekening houdt met
een dosis van 300 mg iedere 2 weken;

3. dat hij/zij zich ertoe verbindt om de klinische aspecten
die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid
fotografisch te documenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthebbende;

4. dat hij/zij zich ertoe verbindt de bewijselementen ter
beschikking van de adviserend-arts te houden die
bevestigen dat de betrokken rechthebbende zich in de
verklaarde situatie bevindt.

—

Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de
machtiging reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende
de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder

e"” van bijlage il van het K.B. van 01.02.2018, en waarvan
beperkt is tot een periode van

9

de geldigheidsduur

e)

4. qu'il sait qu'une premiére autorisation de remboursement
est accordée pour une période de 24 semaines
maximum, avec un maximurn de 1 conditionnement de 2
seringues pré-remplies de 300 mg et 2 conditionnements
de 6 seringues pré-remplies de 300 mg ;

5. qu'it s'engage a arréter le traitement en cas d'absence de
réponse aprés la période de 24 semaines maximum de
traitement, défini comme une réponse minimale EASI-50
relative a la valeur initiale ;

6. qu'il s'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil
fes éléments de preuve attestant que le bhénéficiaire
concerné se trouve dans la situation attestée.

Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fixé sous «e» de 'annexe Hl de 'AR du 01.02.2018, et dont la
validité est limitée a une péricde de 24 semaines maximum.

Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande de prolongation de
l'autorisation dont le modele est repris dans 'annexe B de la
présente réglementation, ddment complété et signé par le
médecin-spécialiste traitant, comme mentionné sous point b),
I'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de
ncuvelles périodes de 48 semaines maximum.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi:

1. que le traitement avec la spécialité pharmaceutique
concernée s'est avéré efficace avec une réponse
minimale EASI-50 aprés les 24 premiéres semaines relatif
au score EASI initial, ainsi qu'aprés chague nouvelle
periode de 48 semaines ;

2. quil sait que le nombre de conditionnements
remboursables, soit 4 conditionnements de 6 seringues
pré-remplies de 300 mg, prend en compte une dose de
300 mg toutes les 2 semaines;,

3. qu'il s'engage & documenter de fagon photografigue les
aspects cliniques qui ont menés a une réponse minimale
EASI-50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire |

4. qu'il s'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil
les éléments de preuve attestant que le benéficiaire
concerné se trouve dans la situation attestée.

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de
lautorisation, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modele est fixé sous «e» de I'annexe |l de
AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée & une
periode de 48 semaines maximum.
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maximum 48 weken.

h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij h) Le médecin traitant s'engage a considérer de diminuer le

rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de traitement par dupilumab et d’arréter, si cliniguement possible,
behandeling met dupilumab af te bouwen en stop te zetten, chez les bénéficiaires qui sont en rémission clinique et a
indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te rapide des signes de rechute.

garanderen.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab ingeschreven in
§10310000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :

0 T I A G,

1 O IO YO TeT =)

Ll PP ettt L] ] (aansluitingsnummer)

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

L Het betraft een eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van
ernstige atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende
voorwaarden voldoet:

il

M

de rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis;

de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis:
[ een EASI-score van 21,1
C enfof een SCORAD score van 250
U en een pruritus NRS score van 23

de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3,
ondanks het vermijden van uitlokkende factoren en een adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van
ciclosporine A) gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot
terugbetaling, of in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de
door de EADV richtlijnen aanbevolen conventioneel immuncsuppressiva.

Ik verklaar tevens

L

dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis
en de criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere
immunosuppressiva, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vbér het opstarten van de behandeling

dat ik weet dat de vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie (RIZIV -
identificatienummer eindigend op 550, 566, 567 of 569)
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[ dat ik weet dat voaor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening werdt gehouden met een dosis van 600 mg
(2 injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, geveolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door
een dosis van 300 mg iedere 2 weken foegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot terugbetaling
wordt toegekend voor een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevuide
spuiten van 300 mg en maximaal 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg

Het betreft een eerste aanvraaq voor een reeds behandelde rechthebbende in een medical need programma:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van
ernstige atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan de
criteria voor de vergoeding volgens de voarwaarden gesteld in punt &') van § 10310000 hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018,

i Ik bevestig aldus dat de hierboven vermelde rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt a)1 tot en
met punt a)4 bij de start van de behandeling in het medical need programma.

Ik verklaar tevens

dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis
en de criteria betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere
immunosuppressiva, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véor het opstarten van de behandeling

dat ik weet dat de vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie (RIZIV —
identificatienummer eindigend op 5580, 566, 567 of 569)

" dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 600 mg
(2 injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door
een dosis van 300 mg iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot terugbetaling
wordt toegekend voor een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevulde
spuiten van 300 mg en maximaal 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot een EASI score van 221,1, EN/OF tot een SCORAD score van =250 hebben
geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

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

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval
te garanderen.

Ik verbind mij ertoce om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 24 weken noodzakelijk is.

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

Lttt bbb naam)
LL Vb bt b bbb LA L | tvoornaam)
- L )-L - b (rizvay
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Lt L d | ] (datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab
ingeschreven in §10310000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018

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

S 0 O O O B G0
LIttt rr i ]| voonaam)
L PP et bbbl 1 1] 1 |(aanslitngsnummer)

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

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet:

0 de rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis;

L de voorafgaandelijke behandeling op basis van dupiiumab heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding
gegeven na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van
48 weken.

Ik verklaar tevens

M dat ik weet dat de vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken verpakking werd
voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie (RIZIV ~
identificatienummer eindigend op 550, 566, 567 of 569)

{J dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 600 mg
(2 injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door
een dosis van 300 mg iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een verlenging tot terugbetaling wordt
toegekend voor een periode van maximum 48 weken, voor maximaal 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten
van 300 mg

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

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

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te bouwen en

stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval
te garanderen.
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Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de terugbetaling van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is.

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

LOt Lt ettt bl ] (naam)
1 A I I R 4T T B0 )

L J- LD -l rizvn?)

Lt LA/ ] ] (datum)

(stempel}) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutigue sur base de dupilumab inscrite au
§10310000 du chapitre IV de TA.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a 'organisme assureur} :

LL Lt P11 mom
50 O o O B 2,0

(T A I I VL I V)

Il- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

. W s’agit d’'une premiére demande

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la dermatite
atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

L le bénéficiaire est age d'au moins 18 ans ;

le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique ;

le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
. unscore EAS| de 221,1
T etfou un score SCORAD de 250
et un score pruritus numerical rating scale de 23

le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue sévére non contrdlée, telle que décrite au point a) 3, malgré
I'éviternent des facteurs déclencheurs et un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique
continue combinge a un traitement immunosuppresseur systémigque (avec au minimum futilisation de



ciclosporine A) pendant minimum 4 mois endéans les 12 derniers mois précédant la demande de
remboursement, ou d’'une intolérance établie, ou d'une contre-indication existante documentée pour les
immunosuppresseurs systémiques recommandés dans le recommandations de 'EADV.

' Jatteste aussi que

O je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres
concernant l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs
antérieurs, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement;

"I je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie (numéro d'identification INAME se terminant par 550, 566, 567
ou 569).

‘ . 1 je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 600 mg {2 injections
de 300 mg) administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg au jour 15, et aprés d'une dose de 300 mg
administree toutes les 2 semaines ; et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée
pour une période de 24 semaines maximum, avec un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues pré-
remplies de 300 mg et 2 conditionnements de 6 seringues pré-remplies de 300 mg ;

Il s’agit d’une premiére demande d’un bénéficiaire déja traité dans un programme medical need :
s aqit eja

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la dermatite
atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux critéres de remboursement selon les
conditions figurant au point a') du § 10310000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018.

0 Jatteste ainsi que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répondait aux critéres du point a)1 jusqu’a point a)4 au
moment de l'initiation du traitement dans le programme medical need.

J'atteste aussi que

. je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres
concernant l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs
antérieurs, sont remplis chez le bénéfictaire concerné avant initiation du traitement;

[l je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie (numéro d'identification INAMI se terminant par 550, 566, 567
ou 569).

U je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 600 mg {2 injections
de 300 mg) administrée au jour 1, suivie d’'une dose de 300 mg au jour 15, et aprés d’une dose de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines ; et ainsi je sais qu’'une premiere autorisation de rembourserment est accordée
pour une période de 24 semaines maximum, avec un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues pré-
remplies de 300 mg et 2 conditionnements de 6 seringues pré-remplies de 300 mg ;

Je m"engage a documenter de fagon photografique les aspects clinigues qui ont menés au score EASI de 221,1, ET/CU au score
SCORAD de =50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m"engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concemneé se trouve
dans la situation attestée.

Je m"engage a considérer de diminuer le traitement par dupilumab et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m"engage a arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés la période de 24 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a |a valeur initiale ;
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Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 24 semaines maximum.

lil - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Ii :

5 0 T O A A e
T A A 0 G,
L - -t | (n° INAMI)
LS L7l d 1] ] (cate)
(cachet) (signature du médecin )

ANNEXFE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base de dupilumab inscrite au
§10310000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018.

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numeéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
(0 A I O I R R (4L

I Y I AW I,
LLLL PP P VLT | (numéro draffiliation)

Il- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la dermatite atopique
sévere, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

1 le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans ;

I le bénéficiaire est atteint d'une demmatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique ,

1 le traitement s’est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 24 premiéres semaines relatif au
score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 48 semaines.

Jatteste aussi que

e sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a ete prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie (numéro d'identification INAMI se terminant par 550, 566, 567
ou 569)

I je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 600 mg (2 injections
de 300 mg) administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg au jour 15, et aprés d'une dose de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines ; et ainsi je sais qu’une prolongation de l'autorisation de remboursement est
accordée pour une période de 48 semaines maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 6 seringues
pré-remplies de 300 mg
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Je m"engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m"engage & considérer de diminuer le traitement par dupilumab et d'arréter, si cliniqguement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinigue et & continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Sur base de ces éléments, je confirme gue la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum.

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :
T T I O I VA R 1,

LLL PP P L P[] | prénom)
N I I I Y O I I RO YL

LL 7 bl g/l 1] ] date)
(cachet) e (signature du médecin )
bj) In § 10310000, worden de volgende specialiteiten bj) Au § 10310000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1t
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
DURIXENT 300 mg SANOFI BELGIUM ATC: D13AHOS
B-356 3641-941 2 voorgevulde spuiten 2 mL ) 2 seringues préremplies 2 mL T 1269,88 1269,88 8,00 12,10
concentraat voor oplossing voor solution a dituer injectable, 300
injectie, 300 mg mg
3641-941 1153,85 1153,85
B-3586 3631-108 6 voorgevulde spuiten 2 mL & seringues préremplies 2 mL T 379088 379088 8,00 1210
concentraat voor opiossing voor solution & diluer injectable, 300
injectie, 300 mg mg
3631-108 3461,54 3461,54
B-356 * 7727-423 1 voorgevulde spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2 mL T 612,7233 612,7233
opfossing voor injectie, 300 mg sclution injectable, 300 mg
| B-356 ** 7727-423 1 voorgevulde spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2 mL T 611,5383 611,6383
oplossing voor injectie, 300 mg solution injectable, 300 mg
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bk} Er wordt een § 10320000 toegevoegd, fuidende:

Paragraaf 10320000

a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed indien ze
wordt toegediend voor één van de volgende
geregistreerde indicaties:

- behandeling van lokaal gevorderd of
gemetastaseerd niet-kleincellige longkanker
(NSCLC, Non-Small Cell Lung Cancer), na eerdere
behandeling met chemotherapie bij volwassenen
{monotherapie);

- behandeling van volwassen patiénten met
lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling
met platina-bevattende chemotherapie bij
volwassenen (monotherapie);

- behandeling van volwassen patiénten met
lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom  (UC) voor wie cisplatine
ongeschikt is en bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van > of = 5% (monotherapie)
{opmerking: voor patiénten wiens behandeling is
opgestart voor 01.08.2018 geldt de bijkomende
beperking in verband met PD-L1-expressie niet).

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met de maximale posologie die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP} van de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding
wordt aangevraagd volgens de modaliteiten vermeld
ander punt g).

c) De vergoeding kan worden toegestaan indien de
betrokken farmaceutische specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling in de medische
oncologie of een arts-specialist met ervaring in de
behandeling van de gereqgistreerde indicatie waarvoor
de vergoeding wordt aangevraagd.

d) Het opstarten van een behandeling met atezolizumab
moet worden goedgekeurd door het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist wordt bijgehouden in het dossier.

e) De behandeling moet worden toegediend en eventueel

bk} Il est inséré un § 10320000, rédigé comme suit:

Paragraphe 10320000

a) La spécialité pharmaceutique est remboursée si elle est
administrée pour une des indications enregistrées
suivantes :

traitement des patients adultes atteints d'un cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPC) localement
avanceé ou métastatique aprés une chimiothérapie
antérieure (monothérapie) ;

traitement des patients adultes atteints d'un
carcinome urgthélial localement avancé ou métastatique
aprés une chimiothérapie antérieure a base de platine
(monothérapie} ;

- traitement des patients adultes atteints d'un
carcinome urothélial localement avancé ou métastatique
considérés inéligibles au cisplatine et dont les tumeurs
présentent une expression de PD-L1 > ou = 5%
{monothérapie) (remarque : pour les patients dont le
fraitement a été initié avant le 01.08.2018, la limitation
supplémentaire fiée a l'expression PD-L1 ne s'applique
pas).

b)Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte de la posologie maximale mentionnée dans le
Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée pour l'indication pour
laquelle le rermboursement est demandé, en ligne avec les
modalités du point g).

c) Le remboursement peut étre accordé si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin
spécialiste responsable du traitement et qui est agréé en
oncologie médicale, ou par un médecin-spécialiste
expérimenté dans le traitement de lindication enregistrée
pour laquelie le remboursement est demandé.

d) L'initiation d'un traitement par atezolizumab doit étre
approuvée par la Consultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM), dont le médecin spécialiste conserve le rapport dans
son dossier.

e} Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrété
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beéindigd in overeenstemming met de modaliteiten die
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld. De behandeling moet ook worden beé&indigd
indien de patiént onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling.

fy Indien de patiént progressie heeft vertoond op een
andere PD-1-remmer of PD-Li-remmer, wordt de
vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit niet toegestaan.

g) De terugbetaling wordt toegestaan voor hernieuwbare
pericdes van maximaal 12 maanden, telkens op basis
van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt
c), die daardoor:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie
vermeld onder punt a) hierboven, de behandeling
met de betrokken farmaceutische specialiteit
gebruikt wordt;

- bevestigt dat hij/zij een ans-specialist is in de
medische oncologie of ervaring heeft in de
behandeling van de geregistreerde indicatie
vermeld onder punt a) hierboven, waarvcor de
vergoeding wordt aangevraagd;

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn
vervuld;

- verklaart er zich toe te verbinden om de
vergoedingsvoorwaarden te respecteren zoals
vermeld onder punt b), d, e}, f} en i);

verklaart er zich toe te verbinden om een
medisch rapport dat chronolegisch de evolutie van
de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van
de medische beeldvorming en de resultaten van de
anatomo-pathologische cnderzoeken) en de datum
waarop het multidisciplinair oncologisch consult
heeft plaatsgehad ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

- verklaart er zich toe om ten behoeve van de
adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te
houden die de geattesteerde gegevens bevestigen;

- verklaart dat hij/zij in zijn/haar dossier over het

g) Le

en conformité avec les modalités mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la
spécialitt pharmaceutique concernée. Le traitement doit
également étre arrété en cas d'effets secondaires
inacceptables pour le patient.

En cas de progression de la maladie observée chez un
patient lors d'un traitement antérieur par un autre inhibiteur
PD-1 ou PD-L1, le remboursement de la spécialité
pharmaceutique concernée ne peut pas étre accordé.

remboursement est accordé pour des péricdes
renouvelables de maximum 12 mois sur base chaque fois
d’'une demande de remboursement électronique introduite
par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous c¢), qui ainsi:

- mentionne pour quelle indication enregistrée et
mentionnée sous point a) ci-dessus, le traitement par la
specialité  pharmaceutique  concernee va  étre
administré ;

confirme qu'il est un médecin spécialiste en
oncologie médicale ou qu'il est un médecin spécialiste
expérimenté dans le traitement de [lindication
enregistrée et mentionnée sous point a) ci-dessus, pour
lagueile le remboursement est demandé ;

- atteste que toutes les conditions reprises au point
a) sont remplies;

- s'engage a respecter les conditions de

remboursabilité reprises aux points b), d), €}, fy et i) ;

- s'engage a tenir a la disposition du médecin-
conseil un rapport médical décrivant chronologiquement
Yévolution de I'affection {y compris les résultats des
imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathologiques) ainsi que la date a laquelle la
Consultation Oncologique Multidisciplinaire a eu lieu ;

- s'engage a tenir a la disposition du medecin-canseil les
eléments de preuve établissant que le patient concerné
se trouvait bien dans la situation attestée;

- qu’il dispose dans son dossier du rapport de la

66



rapport van het multidisciplinair oncologisch cansult
(MOC) beschikt dat het akkoord geeft voor een
behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit;

- verklaart dat hij/zij weet dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met de maximale posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van
het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit;

- verklaart dat hij/zij weet dat de behandeling
moet worden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit
zijn vermeld of dat de behandeling ook moet worden
beéindigd indien de patiént onaanvaardbare
bijwerkingen ondervindt van de behandeling;

- verklaart er zich toe te verbinden om mee te
werken aan de registratie en het verzamelen van de
gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze patiéent behandeld met de betrokken
farmaceutische specialiteil, de dag dat een dergelijk
register zal bestaan.

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit
verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch
akkoord bedoeld in g).

i) Gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische
specialiteit op basis van atezolizumab met een andere
PD-1-remmer of PD-L1-remmer is noagit toegelaten.

bl) In § 10320000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

consultation oncologique multidisciplinaire (COM) gui a
margqué son accord pour un traitement par la spécialité
pharmaceutique concernée;

quil sait que le nombre de conditionnements
remboursables tient compte de la posologie maximale
mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de |Ila spécialité pharmaceutique
concernée;

qu'il sait que le traitement doit étre administré, et
éventuellement arrété en conformité avec les modalités
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialitt pharmaceutique
concernée et que le traitement doit également étre arréte
en cas d'effets secondaires inaccepiables pour le
patient;

s'engage a collaborer & I'enregistrement et a la
collecte des données codées relatives a I'évolution de ce
patient trait¢é par la specialité pharmaceutique
concernee, le jour cu un tel registre existera.

remboursement est accordé si le pharmacien

dispensateur dispose, préalablement a la dispensation,
d'une preuve de l'accord visée au point g).

remboursement simultané de la spéctalité

pharmaceutique a base d'atezolizumab avec un autre
inhibiteur PD-1 ou inhibiteur PD-L1 n'est jamais autorisé.

bl) Au § 10320000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base de
buiten remb
bedrijf /
ex-usine buiten
bedrijf /
ex-usine
TECENTRIQ 840 mg ROCHE ATC: LOTXC32
7727-407 1 infectieffacon 14 mL 1 flacon injectable 14 mL 3742,20 3742,20
concentraat voor oplossing solution a dituer pour
voor infusie, 60 mg/mL perfusion, 60 mg/mt
A-28 * 7727-407 1 injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution | T 3973,8400 | 39738400
voer infusie, 60 mg/imL pour perfusion, 60 mg/mL
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A-28 ** 7727-407 1 injectieflacon 14 mL oplessing

voor infuste, 60 mg/mL

1 flacen injectable 14 mL solution
peur perfusion, 60 mg/mL

T 3966,7300 | 3968,7300

Art. 2. In bijlage Il van heizeifde besiuit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XVi.5.5 wordt toegevoegd, lidende: « Monoclonale
IL-4R/IL13R antagonist voor subcutaan gebruik bij atopische
dermatitis; B-356 ».

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoeqd:

D4 1AHOS- Dupilumab

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juni
2020.

Brussel,.

12 MEI 2020

Ma

ok

Art. 2. A l'annexe 1l du méme arrété, tel gu'elle a été modifiée a
ce jour, sont apportées les modifications suivantes :

le point XVI1.5.5 est inséré, rédigé comme suit . «Antagoniste
monoclonale IL-4RAL13R pour usage sous-cutané dans la
dermatite atopique: B-356 ».

Art. 3. — A lannexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié 4 ce
jour, les codes ATC libellés comme suit sont ajoutés:

D11AHOS5- Dupilumab

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1% juni 2020.

Bruxelles, le

{2 MAI 2020
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