
KONINKRIJK BELGIE ROYAUME DE BELGIQUE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3,
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,
en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 8, derde
lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en artikel
72bis, § 2, eerste lid, vervangen bij de wet van 22
december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging
en uitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, vooral artikelen 15, 52, 60, 71, 88 en 130,
zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 16
en 30 juni 2020, 14, 16 en 29 juli 2020, 18 augustus
2020 en op 1 Septe ber 2020;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
uitgebracht op 16 en 30 juni 2020, 14 en 28 juli 2020, en
op 1 en 15 September 2020;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financien,
gegeven op 17 juni 2020, 1, 7 en 14 juli 2020, 18, 19,
24, 26, 27 en 28 augustus 2020 en op 1, 9 en 15
September 2020;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting van 17 juli 2020, 26 augustus 2020 en 14
September 2020;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten,
ADCETRIS 50 mg, ADVATE 1000 IE, ADVATE 1500 IE,

NOVEMBRE 2020. - Arrete ministeriel modifiant la liste
jointe a I arrete royal du 1er fevrier 2018 fixant les
procedures, delais et conditions en matiere d intervention
de I'assurance obligatoire soins de sante et indemnites
dans le cout des specialites pharmaceutiques.

La  inistre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de sante et
indemnites, coordonnee le 14juillet 1994, Particle 35bis, §
1, insere par la loi du 10 aout 2001 et modifie en dernier
lieu par la loi du 27 decembre 2005, § 2, insere par la loi
du 10 aout 2001 et modifie en dernier lieu par la loi de 22
juin 2016, § 2bis, alinea 1er, insere par la loi du 13
decembre 2006, § 3, huitieme alinea, insere par la loi du
22 decembre 2003, et modifie par la loi du 19 decembre
2008, § 8, troisieme alinea, insere par la loi du 19
decembre 2008 et Particle 72bis, § 2, alinea 1er, remplace
par la loi du 22 dbcembre 2008;

Vu Parrete royal du 1er fevrier 2018 fixant les procedures,
dblais et conditions en matibre d intervention de
I'assurance obligatoire soins de sante et indemnites dans
le cout des specialites pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 52, 60, 71, 88 et 130, tel qu'ils ont ete modifies
a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Medicaments, emises le 4 fevrier 2020, les 16 et 30
juin 2020, les 14,16 et 29 juillet 2020, le 18 aout 2020 et
le 1er septembre 2020;

Vu les propositions du secretariat de la Commission de
Remboursement des Medicaments, emises les 16 et 30
juin 2020, les 14 et 28 juillet 2020, et les 1er et 15
septembre 2020;

Vu les avis emis par Pinspecteur des finances donnes le 17
juin 2020, les 1,7 et 14 juillet 2020, les 18, 19, 24, 26,
27 et 28 aoQt 2020 et les 1er, 9 et 15 septembre 2020;

Vu Paccord du Ministre du Budget des 17 juillet 2020, 26
aout 2020 et 14 septembre 2020;

Considerant qu'en ce qui concerne les spbcialites,
ADCETRIS 50 mg, ADVATE 1000 IE, ADVATE 1500 IE,



ADVATE 2000 IE, ADVATE 250 IE, ADVATE 3000 IE,
ADVATE 500 IE, AVASTIN 25 mg/ml, BARACLUDE 0,5
mg, BARACLUDE 1 mg, BORTEZOMIB, SANDOZ 2,5
mg, BRIVIACT 10 mg, BRIVIACT 10 mg/ml, BRIVIACT
100 mg, BRIVIACT 25 mg, BRIVIACT 50 mg, BRIVIACT
75 mg, BYDUREON 2 mg, BYDUREON 2 mg (BCise),
CIMZIA 200 mg, CO-AMLOMED 20/5/12,5 mg, CO-
AMLOMED 40/10/12,5 mg, CO-AMLOMED 40/10/25
mg, CO-AMLOMED 40/5/12,5 mg, CO-AMLOMED
40/5/25 mg, DARUNAVIR MYLAN 600 mg,
DARUNAVIR  YLAN 800 mg, DEX EDETOMIDINE
ACCORD 100 |jg/mL, ELAPRASE, EMTRICITABINE
TENOVOFIRDISOPROXIL, MYLAN 200 mg/245 mg,
ENBREL 25 mg, ENBREL 50 mg, EVIPLERA 200
mg/25 mg/245 mg, HEPARINE B BRAUN 5000 lU/mL,
IMATINIB ACCORD 400 mg, IMATINIB KRKA 100 mg,
I ATINIB KRKA 400 mg, LEVETIRACETAM SANDOZ
1500 mg, LOSARTAN MYLAN 100 mg, LOSARTAN
MYLAN 50 mg, LYXUMIA 10 gg, LYXUMIA 20 |jg,
MOXON 0,2 mg, MOXON 0,4 mg, ODEFSEY 200
mg/25 mg/25 mg, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT
EG 20/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/10/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/10/25, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/5/25, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
20/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/10/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/10/25, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/5/25, ORENCIA 125 mg, ORENCIA 50 mg,
ORENCIA 87,5 mg, OZEMPIC 0,25 mg, OZEMPIC 0,5
mg, OZEMPIC 0.25 mg, OZEMPIC 1 mg,
SOLIFENACINE EG 10 mg, SOLIFENACINE EG 5 mg,
SYMTUZA 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg, TALTZ 80
mg, TEMOZOLOMIDE ACCORD 100 mg, TICLID 250
mg, TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml, TRULICITY 1,5 mg/ 0,5
ml, TRULICITY 1,5 mg/0,5 mL, VENLASANDOZ 150
mg, VENLASANDOZ 37,5 mg, VENLASANDOZ 75 mg,
VICTOZA 6 mg/mL, VIDAZA 100 mg, VIZITRAV 40
)jg/mL, VOTUBIA 10 mg, VOTUBIA 2 mg, VOTUBIA 2,5
mg, VOTUBIA 3 mg, VOTUBIA 5 mg, ZUTECTRA 500
IE, door de Minister voor Begroting geen akkoord is
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in
artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkerin-
gen, gecoordineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 14, 15, 22
en 29 September 2020 ;

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

ADVATE 2000 IE, ADVATE 250 IE, ADVATE 3000 IE,
ADVATE 500 IE, AVASTIN 25 mg/ml, BARACLUDE 0,5
mg, BARACLUDE 1 mg, BORTEZOMIB, SANDOZ 2,5
mg, BRIVIACT 10 mg, BRIVIACT 10 mg/ml, BRIVIACT
100 mg, BRIVIACT 25 mg, BRIVIACT 50 mg, BRIVIACT
75 mg, BYDUREON 2 mg, BYDUREON 2 mg (BCise),
CIMZIA 200 mg, CO-AMLOMED 20/5/12,5 mg, CO-
AMLOMED 40/10/12,5 mg, CO-AMLOMED 40/10/25
mg, CO-AMLOMED 40/5/12,5 mg, CO-AMLOMED
40/5/25 mg, DARUNAVIR MYLAN 600 mg, DARUNAVIR
MYLAN 800 mg, DEXMEDETOMIDINE ACCORD 100
pg/mL, ELAPRASE, EMTRICITABINE
TENOVOFIRDISOPROXIL, MYLAN 200 mg/245 mg,
ENBREL 25 mg, ENBREL 50 mg, EVIPLERA 200 mg/25
mg/245 mg, HEPARINE B BRAUN 5000 lU/mL,
IMATINIB ACCORD 400  g, IMATINIB KRKA 100 mg,
IMATINIB KRKA 400 mg, LEVETIRACETAM SANDOZ
1500 mg, LOSARTAN MYLAN 100 mg, LOSARTAN
MYLAN 50 mg, LYXUMIA 10 pg, LYXUMIA 20 pg,
MOXON 0,2 mg, MOXON 0,4 mg, ODEFSEY 200 mg/25
mg/25 mg, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
20/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/10/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/10/25, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG
40/5/25, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
20/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/10/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/10/25, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/5/12.5, OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA
40/5/25, ORENCIA 125 mg, ORENCIA 50 mg,
ORENCIA 87,5 mg, OZEMPIC 0,25 mg, OZEMPIC 0,5
mg, OZEMPIC 0.25 mg, OZEMPIC 1 mg,
SOLIFENACINE EG 10 mg, SOLIFENACINE EG 5 mg,
SYMTUZA 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg, TALTZ 80
mg, TEMOZOLOMIDE ACCORD 100 mg, TICLID 250
mg, TRULICITY 0,75 mg/0,5 ml, TRULICITY 1,5 mg/ 0,5
ml, TRULICITY 1,5 mg/0,5 mL, VENLASANDOZ 150
mg, VENLASANDOZ 37,5 mg, VENLASANDOZ 75 mg,
VICTOZA 6 mg/mL, VIDAZA 100 mg, VIZITRAV 40
pg/mL, VOTUBIA 10 mg, VOTUBIA 2 mg, VOTUBIA 2,5
mg, VOTUBIA 3 mg, VOTUBIA 5 mg, ZUTECTRA 500
IE, le Ministre du Budget n a pas marque d accord dans le
delai de dix jours mentionnd a I article 35bis, § 15, de la loi
relative a I'assurance obligatoire soins de sante et
indemnites, coordonnee le 14 juillet 1994, et qu en
application de cette disposition legislative, les accords
concernes sont par consequent reputes avoir ete donnes;

Vu les notifications aux demandeurs des 14, 15, 22 et 29
septembre 2020 ;

Vu I'avis n° du Conseil d Etat, donne le novembre
2020, en application de Particle 84, § 1er, alinea 1er, 2°,
des lois sur le Conseil d Etat, coordonn6es le 12 janvier
1973;
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Artikel 1. - In de bijlage I bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming
van de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen in de kosten van
farmaceutische specialiteiten, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht:

Article 1er. - A I annexe I de I'arrete royal du 1er fevrier
2018 fixant les procedures, delais et conditions en
matiere d intervention de I'assurance obligatoire soins de
sante et indemnites dans le cout des specialites
pharmaceutiques, tel qu il a ete modifie a ce jour, sont
apportees les modifications suivantes:

1° in hoofdstuk I: 1° au chapitre I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) les specialites suivantes sont inserees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

1 II

DEXMEDETOMIDINE ACCORD 100 gg/mL ACCORD HEALTHCARE ATC: N05CM18

7728-660 5 Injectieflacons 2 mL
concentraat voor oplossing voor
infusie, 100 pg/mL

5 flacons injectables 2 mL
solution a diluer pour perfusion,
100 pg/mL

29,99 29,99

A-30 * 7728-660 1 injectieflacon 2 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 100
pg/ L

1 flacon injectable 2 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 100
pg/mL

G 7,7400 7,7400

A-30 ** 7728-660 1 injectieflacon 2 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 100
pg/mL

1 flacon injectable 2 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 100
pg mL

G 6,3580 6,3580

DEXMEDETOMIDINE ACCORD 100 pg/mL ACCORD HEALTHCARE ATC: N05CM18

7728-652 4 injectieflacons 4 mL
concentraat voor oplossing voor
infusie, 100  g/mL

4 flacons injectables 4 mL
solution & diluer pour perfusion,
100 pg/mL

47,99 47,99

A-30 * 7728-652 1 injectieflacon 4 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 100
pg/mL

1 flacon injectable 4 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 100
pg/mL

G 14,4950 14,4950

A-30 ** 7728-652 1 injectieflacon 4 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 100
pg/mL

1 flacon injectable 4 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 100
pg/mL

G 12,7175 12,7175

DEXMEDETOMIDINE ACCORD 100 pg/mL ACCORD HEALTHCARE ATC: N05CM18

7728-678 4 injectieflacons 10 mL
concentraat voor oplossing voor
infu ie, 100 pg/mL

4 flacons injectables 10 mL
solution a diluer pour perfusion,
100 pg/mL

119,98 119,98

A-30 * 7728-678 1 injectieflacon 10 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 100
g/mL

1 flacon injectable 10 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 100
pg mL

G 33,5725 33,5725

A-30 ** 7728-678 1 injectieflacon 10  L oplossing
voor intraveneuze infusie, 100
pg/ L

1 flacon injectable 10 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 100
pg/ L

G 31,7950 31,7950

EZETIMIBE/ROSUVASTATINETEVA 10 mg/10 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC:C10BA06
chapitre: IV)

B-289 4138-244 100 tabletten, 10 mg/ 10 mg 100 comprimes, 10 mg/10 mg R 58,34 58,34 8,77 14,77

4138-244 45,44 45,44

B-289 * 7728-520 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 comprime, 10 mg/10 mg R 0,5528 0,5528 +0,0000 +0,0000

B-289 ** 7728-520 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 comprimb, 10 mg/10 mg R 0,4817 0,4817
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B-289 *** | 7728-520 | 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 co prime, 10 mg/10 mg I R 0,5375 | 0,5375 0,0877 1 0,1477

EZETIMIBE/ROSUVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC:C10BA06

B-289 4138-251 100 tabletten, 20 mg/ 10  g 100 comprimes, 20 mg/10 mg R 58,34 58,34 8,77 14,77

4138-251 45,44 45,44

B-289 * 7728-538 1 tablet, 20 mg/10 mg 1 comprimb, 20 mg/ 10 mg R 0,5528 0,5528 +0,0000 +0,0000

B-289 ** 7728-538 1 tablet, 20 mg/ 10 mg 1 comprime, 20 mg/ 10 mg R 0,4817 0,4817

B-289 *** 7728-538 1 tablet, 20 mg/10 mg 1 comprime, 20 mg/10 mg R 0,5375 0,5375 0,0877 0,1477

EZETIMIBE/ROSUVASTATINE TEVA 10 mg/5 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC:C10BA06

B-289 4138-210 30 tabletten, 5 mg/ 10 mg 30 comprimes, 5 mg/ 10 mg R 23,12 23,12 3,82 6,42

4138-210 14,52 14,52

B-289 4138-228 100 tabletten, 5 mg/10 mg 100 co primds, 5  g/10 mg R 46,42 46,42 7,10 11,94

4138-228 34,98 34,98

B-289 * 7728-512 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 comprimd, 5 mg/10 mg R 0,4419 0,4419 +0,0000 +0,0000

B-289 ** 7728-512 1 tablet, 5  g/10 mg 1 comprime, 5 mg/10 mg R 0,3708 0,3708

B-289 *** 7728-512 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 comprime, 5 mg/10  g R 0,4183 0,4183 0,0710 0,1194

LOSARTAN MYLAN 100 mg MYLAN ATC: C09CA01

B-224 4216-834 100 filmomhulde tabletten, 100 mg 100 comprimes pelliculbs, 100 mg G 22,54 22,54 3,71 6,19

4216-834 14,00 14,00

B-224* 0794-081 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pelliculd, 100 mg G 0,1807 0,1807

B-224 ** 0794-081 1 filmo hulde tablet, 100 mg 1 compri e peliiculd, 100 mg G 0,148 0,1484

B-224 *** 0794-081 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimb pelliculb, 100 mg G 0,1795 0,1795 0,0371 0,0619

LOSARTAN  YLAN 50 mg MYLAN ATC: C09CA01

B-224 4216-826 100 filmomhulde tabletten, 50 mg 100 comprimes pellicules, 50 mg G 22,54 22,54 3,71 6,19

4216-826 14,00 14,00

B-224 * 0794-073 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimb pellicul , 50 mg G 0,1807 0,1807

B-224 ** 0794-073 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprime pellicul , 50 mg G 0,1484 0,1484

B-224 *** 0794-073 1 filmo hulde tablet, 50 mg 1 comprime pellicul , 50 mg G 0,1795 0,1795 0,0371 0,0619

OL ESARTAN/AMLODIPIN/HCT MYLAN 20 mg/5 MYLAN
mg 12,5 mg

ATC: C09D 03

B-224 4213-757 28 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 5
mg/12,5  g

28 comprimes pellicules, 20  g/ 5
mg/12,5 mg

G 20,29 20,29 3,23 5,38

4213-757 12,18 12,18

B-224 4213-765 98 filmomhulde tabletten, 20  g/ 5
mg/12,5 mg

98 comprimes pellicul s, 20 mg/ 5
mg/12,5  g

G 40,83 40,83 6,31 10,62

4213-765 30,07 30,07

B-224 * 7728-819 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5  g/
12,5 mg

1 comprime pellicul , 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3960 0,3960

B-224 ** 7728-819 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pellicul , 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3252 0,3252

B-224 *** 7728-819 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5  g/
12,5 mg

1 comprime pellicul , 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3698 0,3698 0,0644 0,1084

OLMESARTAN/AMLODIPIN/HCT MYLAN 40 mg/10  YLAN
mg 12,5 mg

ATC:C09DX03

B-224 4213-781 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

98 comprimes pellicules, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 54,89 54,89 8,29 13,95

4213-781 42,41 42,41

B-224 * 7728-843 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 12,5 mg

1 comprimb pelliculb, 40 mg/10
mg/12,5 mg

G 0,5312 0,5312
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B-224 ** 7728-843 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/12,5 mg

1 comprimd pellicule, 40  g/10
mg/12,5 mg

G 0,4587 0,4587

B-224 *** 7728-843 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/12,5 mg

1 comprime pellicul , 40 mg/10
mg/ 12,5 mg

G 0,5132 0,5132 0,0846 0,1423

OLMESARTAN/AMLODIPIN/HCT MYLAN 40 mg/10 MYLAN
mg/25 mg

ATC: C09DX03

B-224 4213-807 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10  g/ 25 mg

98 comprimes pellicules, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

G 54,89 54,89 8,29 13,95

4213-807 42,41 42,41

B-224 * 7728-850 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 25 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/10
mg/ 25 mg

G 0,5312 0,5312

B-224 ** 7728-850 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 25 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/10
mg/ 25 mg

G 0,4587 0,4587

B-224 *** 7728-850 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 25 m 

1 comprimb pellicule, 40 mg/ 10
mg/ 25 mg

G 0,5132 0,5132 0,0846 0,1423

OLMESARTAN/AMLODIPIN/HCT MYLAN 40 mg/5 MYLAN
mg/12,5 mg

ATC: C09DX03

B-224 4213-773 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

98 comprim s pellicules, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 40,83 40,83 6,31 10,62

4213-773 30,07 30,07

B-224 * 7728-827 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pelllculd, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3960 0,3960

B-224 ** 7728-827 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/ 5 mg/
12,5  g

G 0,3252 0,3252

B-224 *** 7728-827 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5  g/
12,5  g

1 comprime pellicule, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3698 0,3698 0,0644 0,1084

OLMESARTAN/AMLODIPIN/HCT MYLAN 40 mg/5 MYLAN
mg/25  g

ATC:C09DX03

B-224 4213-773 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

98 comprimes pellicules, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

G 40,83 40,83 6,31 10,62

4213-773 30,07 30,07

B-224 * 7728-835 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5  g/
25 mg

1 comprimd pelliculd, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

G 0,3960 0,3960

B-224 ** 7728-835 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

1 co prime pelliculd, 40 mg/ 5  g/
25 mg

G 0,3252 0,3252

B-224 *** 7728-835 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25  g

1 comprime pellicule, 40 mg/ 5 mg/
25  g

G 0,3698 0,3698 0,0644 0,1084

OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG 20 mg/5 EUROGENERICS
mg/12,5 mg

ATC: C09DX03

B-224 4263-125 28 filmomhulde tabletten, 20  g/ 5
mg/ 12,5 mg

28 comprimes pelliculbs, 20 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 19,35 19,35 3,04 5,06

4263-125 11,45 11,45

B-224 4263-265 30 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 5
mg/ 12,5 mg

30 comprimes pellicules, 20 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 20,39 20,39 3,25 5,42

4263-265 12,27 12,27

B-224 4263-273 98 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 5
mg/12,5 mg

98 comprimes pellicules, 20 m / 5
mg/12,5 mg

G 38,79 38,79 6,02 10,14

4263-273 28,28 28,28

B-224 4263-281 100 filmomhulde tabletten, 20 mg/
5 mg/ 12,5 mg

100 comprimes pellicules, 20 mg/
5 mg/12,5 mg

G 39,45 39,45 6,12 10,29

4263-281 28,86 28,86

B-224 * 7728-686 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pellicule, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3724 0,3724

B-224 ** 7728-686 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pellicul , 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3059 0,3059

B-224 *** 7728-686 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5 mg/ 1 comprimb pellicule, 20 mg/ 5 mg/ G 0,3486 0,3486 0,0612 0,1029
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| I 12,5 mg 12,5 mg | | I I
OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG 40 mg/10 EUROGENERICS
mg/12,5 mg

ATC: C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 12,5 mg

28 comprimes pellicules, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 19,10 19,10 2,99 4,98

3333-333 11,26 11,26

B-224 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

30 comprimbs pelliculbs, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 20,13 20,13 3,20 5,33

3333-333 12,06 12,06

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

98 comprimes pelliculbs, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 51,99 51,99 7,88 13,26

3333-333 39,87 39,87

B-224 3333-333 100 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

100 comprimbs pellicules, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 52,92 52,92 8,01 13,48

3333-333 40,68 40,68

B-224 * 7728-702 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/12,5 mg

1 comprimb pellicule, 40 mg/10
mg/12,5 mg

G 0,5023 0,5023

B-224 ** 7728-702 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/12,5 mg

1 comprim  pelliculb, 40 mg/ 10
mg/12,5 mg

G 0,4312 0,4312

B-224 *** 7728-702 1 filmomhulde tablet, 40 mg 10
mg/ 12,5 mg

1 comprimb pellicule, 40 mg/10
mg/12,5 mg

G 0,4833 0,4833 0,0801 0,1348

OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG 40 mg/10 EUROGENERICS
mg/25 mg

ATC: C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

28 comprim s pelliculbs, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

G 19,10 19,10 2,99 4,98

3333-333 11,26 11,26

B-224 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

30 comprim s pellicules, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

G 20,13 20,13 3,20 5,33

3333-333 12,06 12,06

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

98 comprimbs pellicules, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

G 51,99 51,99 7,88 13,26

3333-333 39,87 39,87

B-224 3333-333 100 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

100 comprimes pellicules, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

G 52,92 52,92 8,01 13,48

3333-333 40,68 40,68

B-224 * 7728-728 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 25 mg

1 comprimb pellicul , 40 mg/10
mg/ 25 mg

G 0,5023 0,5023

B-224 ** 7728-728 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 25 mg

1 comprim  pelliculb, 40 mg/10
mg/ 25 mg

G 0,4312 0,4312

B-224 *** 7728-728 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 25 mg

1 comprimb pellicul , 40 mg/ 10
mg/ 25 mg

G 0,4833 0,4833 0,0801 0,1348

OLMESARTAN/AMLODIPI E/HCT EG 40 mg/5 EUROGENERICS
mg/12,5 mg

ATC: C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

28 comprim s pelliculbs, 40 mg/ 5
mg/ 12,5 mg

G 19,35 19,35 3,04 5,06

3333-333 11,45 11,45

B-224 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

30 comprimbs pellicules, 40 mg/ 5
mg/ 12,5 mg

G 20,39 20,39 3,25 5,42

3333-333 12,27 12,27

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

98 comprimbs pellicules, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 37,73 37,73 5,87 9,88

3333-333 27,34 27,34

B-224 3333-333 100 filmomhulde tabletten, 40 mg/
5 mg/12,5 mg

100 comprim s pellicul s, 40 mg/
5 mg/12,5 mg

G 41,89 41,89 6,46 10,87
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3333-333 31,00 31,00

B-224 * 7728-694 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprimb pelliculd, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3997 0,3997

B-224 ** 7728-694 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3286 0,3286

B-224 *** 7728-694 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 compri e pellicule, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,3730 0,3730 0,0646 0,1087

OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCT EG 40 mg/5 EUROGENERICS
mg/25 mg

ATC: C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

28 comprimds pellicules, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

G 19,35 19,35 3,04 5,06

3333-333 11,45 11,45

B-224 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

30 comprimes pelliculbs, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

G 20,39 20,39 3,25 5,42

3333-333 12,27 12,27

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

98 comprimes pellicules, 40 m / 5
mg/ 25 mg

G 38,79 38,79 6,02 10,14

3333-333 28,28 28,28

B-224 3333-333 100 filmomhulde tabletten, 40  g/
5 mg/ 25 mg

100 comprimes pellicules, 40 mg/
5 mg/ 25 mg

G 39,45 39,45 6,12 10,29

3333-333 28,86 28,86

B-224 * 7728-710 1 filmomhulde tablet, 40  g/ 5 mg/
25  g

1 comprimd pellicule, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

G 0,3724 0,3724

B-224 ** 7728-710 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

G 0,3059 0,3059

B-224 *** 7728-710 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

1 comprimb pelliculb, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

G 0,3486 0,3486 0,0612 0,1029

OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA 20 mg/5 KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)
g/12,5 mg

ATC:C09DX03

B-224 3333-333 4 blisterverpakkingen 7
filmomhulde tablet, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

4 plaquettes thermoformees 7
comprime pellicule, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 16,01 16,01 2,35 3,92

3333-333 8,86 8,86

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 20 mg/ 5
mg/ 12,5 mg

98 comprimes pelliculbs, 20 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 31,49 31,49 5,00 8,40

3333-333 21,87 21,87

B-224 * 7728-769 1 fil omhulde tablet, 20 mg/5 mg/
12,5 mg

1 comprime pelliculb, 20 mg/ 5 mg/
12,5  g

G 0,2880 0,2880

B-224 ** 7728-769 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 5  g/
12,5 mg

1 comprime pellicule, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,2365 0,2365

B-224 *** 7728-769 1 fil omhulde tablet, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprimb pelliculb, 20 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,2745 0,2745 0,0510 0,0857

OL ESARTAN/A LODIPINE/HCTZ KRKA 40 mg/10 KRKA D.D.(KRKA BELGIU )
mg/12,5 mg

ATC:C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 12,5 mg

28 comprim s pellicules, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 15,82 15,82 2,31 3,85

3333-333 8,71 8,71

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 12,5 mg

98 comprimbs pellicules, 40 mg/
10 mg/12,5 mg

G 41,71 41,71 6,43 10,83

3333-333 30,84 30,84

B-224 * 7728-793 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/ 12,5 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/ 10
mg/ 12,5 mg

G 0,4061 0,4061

B-224 ** 7728-793 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/12,5 mg

1 co prime pellicule, 40 mg/10
mg/12,5 mg

G 0,3336 0,3336

B-224 *** 7728-793 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10
mg/12,5 mg

1 comprime pellicul , 40 mg/ 10
mg/12,5 mg

G 0,3788 0,3788 0,0656 0,1105
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OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA 40 mg/10 KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)
mg/25 mg

ATC: C09DX03

B-224 4249-207 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

28 comprimes pelliculds, 40 mg/
10 mg/ 25  g

G 15,82 15,82 2,31 3,85

4249-207 8,71 8,71

B-224 4249-215 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/
10 mg/ 25 mg

98 comprimes pelliculbs, 40 mg/
10 mg  25 mg

G 41,71 41,71 6,43 10,83

4249-215 30,84 30,84

B-224 * 7728-801 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 10
mg/ 25 mg

1 comprimd pellicule, 40 mg/10
mg/ 25 mg

G 0,4061 0,4061

B-224 ** 7728-801 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 10
mg/ 25 mg

1 comprime pelliculd, 40 mg/ 10
mg/ 25 mg

G 0,3336 0,3336

B-224 *** 7728-801 1 filmomhul e tablet, 40 mg/10
mg/ 25 mg

1 comprime pelliculb, 40 mg/10
mg/ 25 mg

G 0,3788 0,3788 0,0656 0,1105

OLMESARTAN/AMLODIPINE/HCTZ KRKA 40 mg/5 KRKA D.D.(KRKA BELGIUM)
mg/12,5 mg

ATC: C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

28 comprimbs pelliculbs, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 16,01 16,01 2,35 3,92

3333-333 8,86 8,86

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

98 comprimbs pelliculbs, 40 mg/ 5
mg/12,5 mg

G 31,49 31,49 5,00 8,40

3333-333 21,87 21,87

B-224 * 7728-777 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprlmb pelliculb, 40 mg/ 5 m /
12,5 mg

G 0,2880 0,2880

B-224 ** 7728-777 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprime pellicule, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,2365 0,2365

B-224 *** 7728-777 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

1 comprlm  pelliculb, 40 mg/ 5 mg/
12,5 mg

G 0,2745 0,2745 0,0510 0,0857

OLMESARTAN/A LODIPI E/HCTZ KRKA 40 mg/5 KRKA D.D.(KRKA BELGIU )
mg/25 mg

ATC: C09DX03

B-224 3333-333 28 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

28 comprimes pellicul s, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

G 16,01 16,01 2,35 3,92

3333-333 8,86 8,86

B-224 3333-333 98 filmomhulde tabletten, 40  g/ 5
mg/ 25 mg

98 comprimes pelliculbs, 40 mg/ 5
mg/ 25 mg

G 31,49 31,49 5,00 8,40

3333-333 21,87 21,87

B-224 * 7728-785 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

1 comprlm  pelliculb, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

G 0,2880 0,2880

B-224 ** 7728-785 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

1 comprim  pelliculb, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

G 0,2365 0,2365

B-224 *** 7728-785 1 filmo hulde tablet, 40 mg/ 5 mg/
25 mg

1 comprimb pelliculb, 40 mg/ 5 mg/
25  g

G 0,2745 0,2745 0,0510 0,0857

TEMOZOLOMIDE ACCORD 100 mg ABACUS MEDICINE ATC: L01AX03

7728-637 5 capsules, hard, 100 mg 5 gelule , 100 mg 152,73 152,73

A-23  7728-637 1 capsule, hard, 100 mg 1 g lule, 100 mg G 33,8000 33,8000
A-23 ** 7728-637 1 capsule, hard, 100 mg 1 gblule, 100 mg G 32,3780 32,3780

VENLASANDOZ 150  g SANDOZ ATC: N06AX16

B-73 4263-232 28 capsules met verlengde afgifte,
hard, 150 mg

28 gelules a libbration prolongee,
150 mg

G 16,79 16,79 2,51 4,19

4263-232 9,47 9,47

B-73 4263-240 56 capsules met verlengde afgifte,
hard, 150 mg

56 gelules a libbration prolongee,
150 mg

G 23,32 23,32 3,85 6,47

4263-240 14,70 14,70

B-73 4263-257 98 capsules met verlengde afgifte, 98 gelules a lib ration prolong e, G 45,40 45,40 6,95 11,70
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hard, 150 mg 150 mg

4263-257 34,08 34,08

B-73 * 7728-900 1 capsule  et gereguleerde afgifte,
hard, 150 mg

1 g lule a lib ration modifies, 150
mg

G 0,4411 0,4411

B-73 ** 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 150 mg

1 geiule a liberation modifies, 150
mg

G 0,3686 0,3686

B-73 *** 7728-900 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 150 mg

1 gsluis a liberation modifies, 150
mg

G 0,4164 0,4164 0,0709 0,1194

VENLASANDOZ 37,5 mg SANDOZ ATC: N06AX16

B-73 3333-333 56 capsules met gereguleerde
afgifte,har , 37,5 mg

56 gdlules £ lib ration modlfide,
37,5 mg

G 16,20 16,20 2,39 3,98

3333-333 9,01 9,01

B-73 4263-182 7 capsules met verlengde afgifte,
ard, 37,5 mg

7 gdlules & liberation prolongee,
37,5 mg

G 6,33 6,33 0,32 0,53

4263-182 1,21 1,21

B-73 4263-190 28 capsules met verlengde afgifte,
ard, 37,5 mg

28 gelules e liberation prolongde,
37,5 mg

G 10,80 10,80 1,28 2,13

4263-190 4,82 4,82

B-73 * 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 37,5 mg

1 geiuls a liberation modifies, 37,5
mg

G 0,2077 0,2077

B-73 ** 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 37,5 mg

1 geiuls a liberation modifies, 37,5
mg

G 0,1705 0,1705

B-73 *** 7728-884 1 capsule met gereguleerde afgifte,
ard, 37,5 mg

1 geiuls e lib ration modifies, 37,5
g

G 0,2073 0,2073 0,0427 0,0711

VENLASANDOZ 75 mg SANDOZ ATC: N06AX16

B-73 4263-208 28 capsules met verlengde afgifte,
hard, 75 mg

28 gelules a liberation prolong e,
75 mg

G 9,77 9,77 1,07 1,78

4263-208 4,03 4,03

B-73 4263-216 56 capsules met verlengde afgifte,
hard, 75 mg

56 gelules e liberation prolongee,
75 mg

G 19,42 19,42 3,05 5,09

4263-216 11,51 11,51

B-73 4263-224 98 capsules met verlengde afgifte,
hard, 75 mg

98 g lules a liberation prolongee,
75 mg

G 24,16 24,16 3,97 6,67

4263-224 15,43 15,43

B-73 * 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 75 mg

1 geiuls e liberation modifies, 75
mg

G 0,2032 0,2032

B-73 ** 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 75 mg

1 geiuls e liberation modifi s, 75
mg

G 0,1669 0,1669

B-73 *** 7728-892 1 capsule met gereguleerde afgifte,
hard, 75 mg

1 geiuls a liberation modifies, 75
mg

G 0,1997 0,1997 0,0405 0,0681

b) worden de volgende specialiteiten geschrapt: b) les specialites suivantes sont supprimees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

MOXON 0,2 mg MYLAN EPD ATC: C02AC05

B-240 1182-450 28 filmomhulde tabletten, 0,2 mg 28 comprimes pellicui s, 0,2 mg R

1182-450

B-240 * 0749-853 1 filmomhulde tablet, 0,2 mg 1 comprime pellicule, 0,2 mg R

B-240 ** 0749-853 1 filmomhulde tablet, 0,2 mg 1 comprim  pellicul , 0,2 mg R
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B-2 0 *** 0749-853 1 filmomhulde tablet, 0,2 mg 1 comprimb pellicule, 0,2 mg R

MOXON 0,4 mg MYLAN EPD ATC: C02AC05

B-240 1579-382

1579-382

28 filmomhulde tabletten, 0,4 mg 28 comprimbs pelllcul s, 0,4 mg R

B-240 * 0764-910 1 filmomhulde tablet, 0,4 mg 1 co prime pellicule, 0,4 mg R

B-240 ** 0764-910 1 filmomhulde tablet, 0,4 mg 1 comprime pellicule, 0,4 mg R

B-240 *** 0764-910 1 filmomhulde tablet, 0,4 mg 1 comprim  pellicule, 0,4 mg R

c) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten c) I'inscription des specialites suivantes est remplacee
vervangen als voIgt: comma suit:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prlx

b iten
bedrijf
/ex-
u ine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

HEPARIN B. BRAUN Na 25.000 IU/5 ml B BRAUN MEDICAL ATC: B01AB01

0730-424 10 injectieflacons 5 ml oplossing
voor injectie, 5000 lU/ml

10 flacons injectables 5 ml
solution injectable, 5000 lU/ml

50,00 50,00

B-32 * 0730-424 1000 IU 5 ml oplossing voor
injectie, 5000 lU/mL

1000 IU 5 ml solution injectable,
5000 lU/mL

0,2404 0,2404

(Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekerlng verschuldigde bedrag
berekend per 25000)

(Conform ment aux dispositions de
I article 127 du prbsent arretb, le
montant du par I'assurance est
calculb par 25000)

B-32 ** 0730-424 1000 IU 5 mL oplossing voor
Injectie, 5000 lU/mL

1000 IU 5 mL solution injectable,
5000 lU/mL

0,2120 0,2120

(Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het door de
verzekerlng verschuldigde bedrag
berekend per 25000)

(Conform ment aux dispositions  e
I'article 127 du prbsent arret , le
montant du par I'assurance est
calculb par 25000)

2° in hoofdstuk IV-B : 2° au chapitre IV-B :

a) In § 160101, worden de volgende specialiteiten a) Au § 160101, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Dbnomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prlx

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

TICLID (Impexeco) IMPEXECO TC: B01A305

A-1 3333-333 60 filmomhulde tabletten, 250  g 60 co primes pelllcul s, 250 mg R 22,53 22,53 0,00 0,00

3333-333 13,99 13,99
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A-1 * 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprime pellicule, 250 mg R 0,3008 0,3008 +0,0000 +0,0000

A-1 ** 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimb pellicule, 250  g R 0,2472 0,2472

A-1 *** 7728-736 1 filmo hulde tablet, 250 mg 1 comprime pellicule, 250 mg R 0,2989 0,2989 0,0000 0,0000

b) In § 160102, worden de volgende specialiteiten b) Au § 160102, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aan rager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

TICLID (Impexeco) IMPEXECO ATC: B01AC05

A-1 3333-333 60 filmomhulde tabletten, 250 mg 60 comprimes pellicules, 250 mg R 22,53 22,53 0,00 0,00

3333-333 13,99 13,99

A-1 * 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimb pellicul , 250 mg R 0,3008 0,3008 +0,0000 +0,0000

A-1 ** 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 compri e pellicule, 250 mg R 0,2472 0,2472

A-1 *** 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprime pellicule, 250 mg R 0,2989 0,2989 0,0000 0,0000

c) In § 160200, worden de volgende specialiteiten c) Au § 160200, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
!ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ex-
usine

1 II

TICLID (Impe¦xeco) IMPEXECO ATC: B01AC05

C-25 3333-333 60 fil omhulde tabletten, 250 mg 60 comprimes pellicul s, 250 mg R 22,53 22,53 9,90 12,37

3333-333 13,99 13,99

C-25 * 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprime pellicul , 250 mg R 0,3008 0,3008 +0,0000 +0,0000

C-25 ** 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprime pellicule, 250 mg R 0,2472 0,2472

C-25 *** 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprim  pellicule, 250 mg R 0,2989 0,2989 0,1650 0,2062

d) In § 160300, worden de volgende specialiteiten d) Au § 160300, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i ii
Obs Prix tegem

Base
buiten de



bedrijf
/ ex-
usine

remb

buiten
bedrijf
/  x-
usine

TICLID (I pexeco) IMPEXECO ATC: B01ACOS

B-217 3333-333 60 filmomhulde tabletten, 250 mg 60 comprimes pellicules, 250 mg R 22,53 22,53 3,71 6,18

3333-333 13,99 13,99

B-217* 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimb pellicula, 250 mg R 0,3008 0,3008 +0,0000 +0,0000

B-217 ** 7728-736 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprime pelllculb, 250 mg R 0,2472 0,2472

B-217 *** 7728-736 1 fil o hulde tablet, 250 mg 1 compri e pelliculb, 250 mg R 0,2989 0,2989 0,0618 0,1030

e) In § 760000, wordt de inschrijving van de volgende e) Au § 760000, Pinscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comma suit:

Benaming / Denomination (Aanvrager/De andeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prljs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

ADVATE 1000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

A-50 3342-896 1 injectieflacon 2 ml oplosmiddel
voor oplossing voor injeotie, 1000
IU + 1 injectieflacon 1000 IU
poeder voor oplossing voor
injeotie, 1000 IU

1 flacon injectable 2 ml solvant
pour solution injectable, 1000 IU +
1 flacon injectable 1000 IU poudre
pour solution injectable, 1000 IU

668,66 668,66 0,00 0,00

3342-896 603,50 603,50

A-50 * 7713-431 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1000 IU oplossing voor injeotie,
500 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1000 IU solution
injectable, 500 lU/mL

646,8200 646,8200

A-50 ** 7713-431 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1000 IU oplossing voor injeotie,
500 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1000 IU solution
injectable, 500 lU/mL

639,7100 639,7100

ADVATE 1500 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

A-50 3342-904 1 injectieflacon 2 ml oplosmiddel
voor oplossing voor injeotie, 1500
IU + 1 injectieflacon 1500 IU
poeder voor oplossing voor
injectie, 1500 IU

1 flacon injectable 2  l solvant
pour solution injectable, 1500 IU +
1 flacon injectable 1500 IU poudre
pour solution injectable, 1500 IU

998,31 998,31 0,00 0,00

3342-904 905,25 905,25

A-50* 7713-449 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1500 IU oplossing voor injectie,
750 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1500 IU solution
injectable, 750 lU/mL

966,6800 966,6800

A-50 ** 7713-449 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1500 IU oplossing voor injectie,
750 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1500 IU solution
injectable, 750 lU/mL

959,5700 959,5700

ADVATE 2000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

A-50 3342-912 1 injectieflacon 5 ml oplosmiddel 1 flacon injectable 5  l solvant 1327,95 1327,95 0,00 0,00
voor oplossing voor injectie, 2000 pour solution injectable, 2000 IU +
IU + 1 injectieflacon 2000 IU 1 flacon injectable 2000 IU poudre
poeder voor oplossing voor
Injectie, 2000 IU

pour solution injectable, 2000 IU
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3342-912 1207,00 1207,00

A-50 * 7713-670 1 injectleflacon (+ injectieflacon)
2000 IU oplossing  oor injectie,
400 W/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2000 IU solution
injectable, 400 lU/mL

1286,5300 1286,5300

A-50 ** 7713-670 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
2000 ID oplossing voor injectie,
400 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2000 IU solution
injectable, 400 lU/mL

1279,4200 1279,4200

ADVATE 250 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

A-50 3342-870 1 injectieflacon 2 ml oplosmiddel
voor oplossing voor injectie, 250
IU + 1 injectieflacon 250 IU poeder
voor oplossing voor injectie, 250
IU

1 flacon injectable 2 ml solvant
pour solution injectable, 250 IU +
1 flacon injectable 250 IU poudre
pour solution injectable, 250 IU

174,20 174,20 0,00 0,00

3342-870 150,88 150,88

A-50 * 7713-415 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
ml oplossing voor injectie, 125
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2 mL solution
injectable, 125 lU/mL

167,0400 167,0400

A-50 ** 7713-415 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor injectie, 125
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2 mL solution
injectable, 125 lU/mL

159,9300 159,9300

ADVATE 3000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

A-50 3342-920 1 injectieflacon 5 ml oplosmiddel
voor oplossing voor injectie, 3000
IU + 1 injectieflacon 3000 IU
poeder voor oplossing voor
injectie, 3000 IU

1 flacon injectable 5 ml solvant
pour solution injectable, 3000 IU +
1 flacon injectable 3000 IU poudre
pour solution injectable, 3000 IU

1987,22 1987,22 0,00 0,00

3342-920 1810,50 1810,50

A-50 * 7713-688 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
3000 IU oplossing voor injectie,
600 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 3000 IU solution
injectable, 600 lU/mL

1926,2400 1926,2400

A-50 ** 7713-688 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
3000 IU oplossing voor injectie,
600 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 3000 IU solution
injectable, 600 lU/mL

1919,1300 1919,1300

ADVATE 500 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

A-50 3342-888 1 injectieflacon 2 mL oplosmiddel
voor oplossing voor injectie, 250
lU/mL

1 flacon injectable 2 mL solvant
pour solution injectable, 250 lU/mL

339,02 339,02 0,00 0,00

3342-888 301,75 301,75

A-50 * 7713-423 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor injectie, 250
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
Injectable) 2 mL solution
injectable, 250 lU/mL

326,9700 326,9700

A-50 ** 7713-423 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor injectie, 250
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
Injectable) 2 mL solution
injectable, 250 lU/mL

319,8600 319,8600

f) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten f) Au § 1320101, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ e -

remb

usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

EMTRICITABINE/TENOFOVIRDISOPROXIL MYLAN MYLAN ATC: J05AR03
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200mg/245mg

A-20 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/
245 mg

30 comprimes pellicules, 200 mg/
245 mg

G 163,19 163,19 0,00 0,00

3333-333 140,79 140,79

g) In § 2250000, worden de volgende specialiteiten g) Au § 2250000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Op 
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

LEVETIRACETAM SANDOZ 1500 mg SANDOZ ATC:N03AX14

A-5 4245-619 100 filmomhulde tabletten, 1500
mg

100 comprimes pellicules, 1500
mg

G 125,42 125,42 0,00 0,00

4245-619 106,22 106,22

A-5 * 7728-553 1 filmomhulde tablet, 1500 mg 1 comprimb pelliculb, 1500 mg G 1,1970 1,1970

A-5 ** 7728-553 1 filmomhulde tablet, 1500 mg 1 comprimb pellicul , 1500 mg G 1,1259 1,1259

A-5 *** 7728-553 1 filmomhulde tablet, 1500  g 1 comprime pellicul , 1500 mg G 1,2083 1,2083 0,0000 0,0000

h) In § 2680000, worden de volgende specialiteiten h) Au § 2680000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / Dbnomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Pri 

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tege 
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

SOLIFENACINE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: G04BD08

B-265 3950-326 30 filmomhulde tabletten, 10 mg 30 compri  s pellicul s, 10 mg G 20,09 20,09 3,19 5,32

3950-326 12,03 12,03

B-265 3333-333 200 filmomhulde tabletten, 10 mg 200 comprimbs pellicules, 10 mg G 76,34 76,34 9,90 15,00

3333-333 61,30 61,30

B-265 * 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprime pellicul , 10 mg G 0,3605 0,3605

B-265 ** 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 compri   pellicul , 10 mg G 0,3249 0,3249

B-265 *** 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprime pelliculb, 10 mg G 0,3588 0,3588 0,0495 0,0750

SOLIF NACINE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: G04BD08

B-265 3950-318 30 filmomhulde tabletten, 5 mg 30 comprimes pellicules, 5 mg G 20,09 20,09 3,19 5,32

3950-318 12,03 12,03
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i) In § 2680000, worden de volgende specialiteiten i) Au § 2680000, les specialites suivantes sent supprimees:
geschrapt:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

SOLIFENACINE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: G04BD08

7724-776 100 filmomhulde tabletten, 10
mg

100 comprimes pellicules, 10
mg

B-265 * 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimd pelliculd, 10 mg G

B-265 ** 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimd pelliculd, 10 mg G

B-265 *** 7724-776 1 filmomhulde tablet, 10  g 1 co primd pelliculd, 10 mg G

j) In § 3270100,  orden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf3270100

a) De speclaliteit komt voor vergoeding in aanmerking als ze wordt
toegediend in combinatie met melfalan en prednison, in het kader van de
eerstelijnsbehandeling van patienten met multipel myeloom die niet in
aanmerking komen voor een hooggedoseerde chemotherapie met een
hematopoetische stamceltransplantatie;

b) De terugbetaling wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de

behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere

beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximum van 52 injectieflacons.

d) De behandeling wordt niet meervergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondan s de lopende behandeling.

e) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geTdentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ;

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

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximum van 52 injectieflacons;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische
specialiteiten met bortezomib als actief bestanddeel.

Vraag :

In welke situatie mag een far aceutische specialiteit op basis van
bortezomib terugbetaald worden voor de eerstelijnsbehandeling van

j) Au § 3270100, les modalites de remboursement sent
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 3270100

a) La spbcialitd fait I'objet d'un remboursement si elle est administrbe en
association avec melfalan et prednison, dans le cadre d'un traitement de
premiere ligne des patients atteints d un myelome multiple qui n'entre pas en
ligne de compte pour un chimiotherapie a haute dose avec une
transplantation de cellules souches hematopoi'etiques;

b) Le remboursement est seulement accorde si la specialit  concernde est
prescrite par un mddecin sp cialists en medecine interne responsable du
traitement porteur du litre professionnel particulier en hdmatologie clinique
selon I'arrStd ministerial du 18.10.2002 fixant les criteres spdeiaux

agrdment des medecins specialistes porteurs du litre professionnel
particulier en hematologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hematologie clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d un
maximum de 52 flacons injectables.

d) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation d’une

progression de la maladie en d6plt du traitement en cours.

e) Le remboursement est accorde sur base d'une demande de

remboursement electronique introduite par le medecin specialiste identifie et
authentifid par la plateforme e-Health, ddcrit sous c), qui ainsi atteste:

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

- qu'il/elle s'engage a tenir a la disposition du mddecin-conseil les

dlements de preuve confir ant les dlements attestds;

- qu’il/elle sail que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'un maximum de 52 flacons injectables

- qu'il/elle sail que le traitement n’est plus remboursable en cas de

constatation de progression de la maladie en ddpit du traitement en
cours.

f) Le remboursement ne peut etre accord  que si le pharmacien dispensateur
dispose, prealablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation

lectronique vis e au point e).

Regie Interpretative pour le remboursement des sp cialitds pharmaceutiques
ayant le bort zomib comme principe actif.

Question :

Dans quelle situation une speciality pharmaceutique ayant le
bortdzomib comme principe actif, peut-elle etre remboursde pour le
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patienten met multipel myeloom die niet in aanmerking komen voor
een stamceltransplantatie, indien ze niet word  toegediend in
combinatie met melfalan en prednison?

Antwoord :

Indien een patient geniet van een terugbetaling van een behandeling
met een far aceutisohe specialiteit op basis van lenalidomide voor de
eerstel jns ehandeling van multipel  yeloom bij volwassen patienten
die niet in aanmerking komen voor een stamceltransplantatie
overeenkomstig § 10130000, mag een specialiteit op basis van
bortezomib teru betaald worden indien ze gecombineerd wordt met
lenalidomide en dexamethasone voor de eerstelijnsbehandeling van
multipel myeloom bij patienten die niet in aanmerking komen voor een
stamceltransplantatie. Hierbij dient de dosering van bortezomib die
vermeld wordt in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK)
van lenalidomide gerespecteerd te worden (maximaal 32 flacons
bortezomib).

traitement en premiere ligne du myelome multiple chez les patients
adultes non eligibles d une greffe de cellules souches lorsqu elle n est
pas administree en combinaison avec le melfalan et la prednisone?

Rbponse:

Si un patient bbnbficie du remboursement d'un traitement par une
specialite pharmaceutique ayant le lenalidomide comme principe actif
pour le traitement en premiere ligne du myelo e multiple chez des
patients adultes qui ne sont pas eligibles d une greffe de cellules
souches, conformement au § 10130000, une specialit 
pharmaceutique ayant le bortezomib com e principe actif peut etre
remboursde si elle est associee au Idnalidomide et a la
dexambthasone dans le cadre du traitement en premiere ligne du
myelome multiple chez les patients non eligibles a une greffe de
cellules souches. La  osologie du bortezomib telle que mentionnee
dans le Resume des Caracteristiques du Produit (RCP) du
Ibnalidomide doit etre respectee (maximum 32 flacons de bortezomib).

k) In § 3270100, worden de volgende specialiteiten k) Au § 3270100, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I II
Obs Prix tege 

Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten

bedrijf
/ e -
usine

BORTEZOMIB SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: L01XX32

7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg poeder 1 flacon injectable 2,5 mg 264,38 264,38
voor oplossing voor injectie, 2,5 poudre pour solution injectable,
mg ,5 mg

A-76 * 7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg oplossing 1 flacon injectable 2,5 mg solution G 287,3500 287,3500
voor injectie, 2,5 mg injectable, 2,5  g

A-76 ** 7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg oplossing 1 flacon injectable 2,5 mg solution G 280,2400 280,2400
voor injectie, 2,5 mg Injectable, 2,5 mg

I) In § 3270200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 3270200

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als ze wordt
toegediend in combinatie met dexamethason, of met dexamethason en

thalidomide, in het kader van de inductiebehandeling van patienten met niet
eerder behandeld multipel myeloom die in aanmerking komen voor een
hooggedoseerde chemotherapie met een hematopoetische
stamceltransplantatie;

b) De terugbetaling wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het

inisterieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere

beroepstitel in de klinische he atologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klin sche hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maxi u  van 6 cycli van 3 weken.

d) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van

I) Au § 3270200, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 3270200

a) La spdcialite fait I'objet d un remboursement si elle est administree en
association avec la dexa ethasone, ou avec la dexamethasone et le

thalidomide, dans le cadre d un traitement d'induction des patients atteints
d un mydlome multiple non traitd precddemment qui entrent en ligne de
compte pour une chimiothdrapie d haute dose avec une transplantation de
cellules souches hdmatopoTetiques.

b) Le remboursement est seulement accor d si la sp ciality concernye est

prescrite par un medecin specialiste en medecine interne responsable du

traitement porteur du litre professionnel particulier en hematologie Clinique
selon I'arrete ministeriel du 18.10.2002 fixant les criteres speciaux

d’agr ment des medecins specialistes porteurs du litre professionnel

particul er en hematologie Clinique ainsi que  es maitres de stage et des
services de stage en hematologie Clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un

maximum de 6 cycles de 3 se aines.

d) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation d'une
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ziekteprogressie ondan s de lopende behandeling.

e) De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische
aan raag, ingediend door de via het e-Health platform gei'dentificeerde en
geauthentificeerde arts-speoialist vermeld onder punt b), die daardoor
verklaart:

- dat alls voorwaarden in punt a) zijn vervuld ;

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

- dat hij/zij weet dat veer het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximum van 6 cycli van 3 weken;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

progression de la maladie en ddpit du traitement en cours.

e) Le remboursement est accordb sur base d une demands de

remboursement electronique introduite par le mbdecin sp cialists identifie et
authentifid par la plateforme e-Health, decrit sous c), qui ainsi atteste:

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

- qu'll/elle s engage a tenir d la disposition du medecin-conseil les
elements de preuve confirmant les elements attestes;

- qu'il/elle sail que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'un ma imum de 6 cycles de 3 semaines ;

- qu il/elle sail que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie en d pit du traitement en
cours.

f) Le remboursement ne peut etre accordd que si le pharmacien dispensateur
dispose, prealablement a la dispensation, d une preuve de I’approbation
lectronique vis e au point e).

m) In § 3270200, worden de volgende specialiteiten m) Au § 3270200, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I II
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten

bedrijf
/ ex-
usine

BORTEZOMIB SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: L01XX32

7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg poeder 1 flacon injectable 2,5 mg 264,38 264,38
voor o lossing voor injectie, 2,5 poudre pour solution injectable.
mg 2,5 mg

A-76 * 7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg oplossing 1 flacon injectable 2,5 mg solution G 287,3500 287,3500
voor injectie, 2,5 mg injectable, 2,5 mg

A-76 ** 7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg oplossing 1 flacon injectable 2,5 mg solution G 280,2400 280,2400
voor injectie, 2,5 mg injectable, 2,5 mg

n) In § 3270300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 3270300

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als ze wordt
toegediend in het kader van de behandeling van patienten met  ultipel
myeloom, die een progressie van de ziekte vertonen en die minstens 66n

voorafgaande behandeling hebben gehad. In de voorafgaande behandeling
moet minstens edn hematopoetische stamceltransplantatie vervat geweest

zijn behalve indien de patient hiervoor niet in aanmerking komt. Alls
behandelingen toegediend in het kader van de hematopoetische
stamceltransplantatie worden als een behandeling beschouwd met inbegrip
van de hematopoetische stamceltransplantatie.

b) De terugbetaling wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de

behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria

n) Au § 3270300, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 3270300

a) La specialit  fait I’objet d’un remboursement si elle est administrde dans le
cadre d’un traitement des patients atteints de mydlome multiple, qui
prdsentent une progression de la maladie, et qui ont regu au moins un
schdma de traitement antdrieur ayant comportd au moins une greffe de
cellules souches sauf s'ils sont indligibles pour une telle greffe de cellules
souche. Tous les traitements qui ont etd administrds dans le cadre d'une

greffe de cellules souches sont consideres comme un seul schdma de

traitement, en ce, y co pris la greffe de cellules souches.

b) Le remboursement est seulement accorde si la speciality concernee est

prescrite par un  edecin specialists en medecine interne responsable du
traitement porteur du litre professionnel particulier en hematologie Clinique
selon I'arrete  in steriel du 18.10.2002 fixant les criteres spdciaux

d’agryment des medecins sp cialistes porteurs du litre professionnel
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voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijEondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede  an stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximum van 8 cycli van 3 weken toegediend over een periode van
maximaal 8 maanden.

d) De behandeling word  niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

e) De terugbetaling word  toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geTdentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ;

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

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximum van 8 cycli van 3 weken toegediend
over een periode van maximaal 8 maanden;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische
specialiteiten met bortezomib als actief bestanddeel.

Vraag :

Hoeveel verpakkingen van een far aceutische specialiteit op basis
van bortezomib kunnen overeenkomstig § 3270300 terugbetaald
worden aan patienten met multipel myeloom, die een progressie van
de ziekte vertonen en die minstens den voorafgaande behandeling
hebben  ehad, indien de behandeling gecombineerd wordt met
pomalidomide (IMNOVID)?

Antwoord :

particulier en hematologie Clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hematologie Clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d un
maximum de 8 cycles de 3 semaines sur une periode de 8 mois maximum.

d) Le traitement n est plus remboursable en cas de constatation d'une
progression de la maladie en ddpit du traitement en cours.

e) Le re boursement est accorde sur base d'une demande de

remboursement blectronique introduite par le mbdecin specialiste identifie et
authentifie par la plateforme e-Health, ddcrit sous c), qui ainsi atteste:

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

- qu il/elle s'engage a tenir a la disposition du mbdecin-conseil les
6l6ments de preuve confirmant les  lements attestes;

- qu il/elle sail que le nombre de conditionnements re boursables tient
compte d un maximum de 8 cycles de 3 semaines sur une periode de 8
mois maximum ;

- qu'il/elle sail que le traitement n’est plus remboursable en cas de

constatation de progression de la maladie en depit du traitement en
cours.

f) Le rembourse ent ne peut etre accordb que si le pharmacien dispensateur
dispose, prealablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation
electronique visee au point e).

Rfegle interpr tative pour le remboursement des spbcialites phar aceutiques
ayant le bortezomib comme principe actif.

Question :

Combien de conditionnements d’une specialite pharmaceutique e base
de bortezomib peuvent-ils faire I'objet du remboursement
conformement au § 3270300 chez un patient atteint de myelome
multiple, qui pr sente une progression de la maladie, et qui a regu au
moins un sch ma de traitement anterieur, lorsque le traitement est

combine avec le pomalidomide (IMNOVID) ?

Reponse;

Le nombre de conditionne ents rembours s pour une specialite
pharmaceutique & base de bortezomib peut dbpasser le max mu  de
8 cycles de 3 semaines sur une periode de 8 mois maximum, si le
patient beneficie du remboursement pour une specialit 
pharmaceutique a base  e pomalidomide pour le traitement du
myelome multiple en rechute et/ou refractaire. La specialit 
pharmaceutique a base de bort zomib peut etre rembours e e ce
patient, tant qu'il b nefice du re boursement d’une sp cialite
pharmaceutique a base de pomalidomide conform ment au §
10190000, et ceci jusqu'e la constatation d’une progression de la
maladie en depit du traite ent en cours. La posologie du bortezomib
teile que mentionn e dans le R su e des Caract ristiques du Produit
(RCP) du pomalidomide pour le traitement du myelome multiple en
rechute et/ou refractaire, doit etre respectee.

Indien een patient geniet van een terugbetaling voor een
farmaceutische specialiteit op basis van pomalidomide voor de
behandeling van recidiverend en/of refractair multipel myeloom
overeenkomstig § 10190000, mag het aantal vergoedbare
verpakkingen van bortezomib het maximum van 8 cycli van 3 weken,
toeged end over een periode van maximaal 8 maanden, overschrijden.

Zolang de patient geniet van een terugbetaling van pomalidomide
overeenkomstig § 10190000, kan bortezomib aan deze patient worden
terugbetaald en dit tot vaststelling van ziekteprogressie ondanks de
lopende behandeling. Hierbij dient de dosering van bortezomib, die
vermeld wordt in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP)
van pomalidomide voor de behandeling van recidiverend en/of
refractair multipel myeloom, gerespecteerd te worden.

o) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten o) Au § 3270300, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ ex-

remb

usine buiten
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bedrijf
/ ex-
usine

BORTEZOMIB SANDOZ 2 5 mg SANDOZ ATC: L01XX32

7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg poeder 1 flacon injectable 2,5 mg 264,38 264,38
voor o lossing voor injectie, 2,5 poudre pour solution injectable,
mg 2,5 mg

A-76 * 7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg oplossing 1 flacon injectable 2,5 mg solution G 287,3500 287,3500
voor injectie, 2,5 mg injectable, 2,5 mg

A-76 ** 7728-546 1 injectieflacon 2,5 mg oplossing 1 flacon injectable 2,5 mg solution G 280,2400 280,2400
voor injectie, 2,5 mg injectable, 2,5 mg

p) In § 4240000, worden de volgende specialiteiten p) Au § 4240000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ e -
usine

Basis v
tege 
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

1 II

DARUNAVIR MYLA  600 mg MYLAN TC: J05A= 10

A-20 4200-754 60 filmomhulde tabletten, 600 mg 60 comprimbs pelliculbs, 600 mg G 276,45 276,45 0,00 0,00

4200-754 244,48 244,48

A-20 * 7728-868 1 filmomhulde tablet, 600 mg 1 comprime pelliculd, 600 mg G 4,4377 4,4377

A-20 ** 7728-868 1 filmomhulde tablet, 600 mg 1 comprime pelliculb, 600 mg G 4,3192 4,3192

A-20 *** 7728-868 1 filmomhul e tablet, 600 mg 1 comprime pellicule, 600 mg G 4,5310 4,5310 0,0000 0,0000

q) In § 4270000, worden de volgende specialiteiten q) Au § 4270000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis V
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ex-
usine

1 II

BARACLUDE 1 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: J05AF:10

A-73 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 1 mg 30 comprimes pellicuies, 1 mg R 195,29 195,29 0,00 0,00

3333-333 170,19 170,19

A-73 * 7728-744 1 filmomhulde tablet, 1 mg 1 comprime pellicule, 1 mg R 6,2503 6,2503 +0,0000 +0,0000

A-73 ** 7728-744 1 filmomhulde tablet, 1 mg 1 comprime pellicule, 1 mg R 6,0133 6,0133

A-73 *** 7728-744 1 filmomhulde tablet, 1 mg 1 comprime pellicule, 1 mg R 6,3568 6,3568 0,0000 0,0000
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r) In § 4430000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voIgt:

r) Au § 4430000,1 inscription des specialites suivantes est
remplacee comma suit:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Con itionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ e -
usine

ELAPRASE TAKEDA BELGIUM ATC: A16AB09

0787-655 1 injectleflacon 3 ml
concentraat voor suspensie
voor infusie, 2 mg/ml

1 flacon injectable 3 ml
suspension a diluer pour

erfusion, 2 mg/ml

2071,51 2071,51

A-56 * 0787-655 1 injectieflacon 3 ml oplosslng
voor intraveneuze infusie, 2
mg/mL

1 flacon injectable 3 ml solution
pour perfusion (intraveineuse), 2
mg/mL

2202,9100 2202,9100

A-56  * 0787-655 1 injectieflacon 3 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 2
mg/mL

1 flacon injectable 3 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 2
mg/mL

2195,8000 2195,8000

s) In § 4930000, worden de volgende specialiteiten s) Au § 4930000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ e -
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

1 II

EMTRICITABINE/TENOFOVIRDISOPROXIL MYLAN MYLAN
200mg/245mg

ATC: J05A703

A-20 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/
245  g

30 comprimes pelliculds, 200 mg/
245 mg

G 163,19 163,19 0,00 0,00

3333-333 140,79 140,79

t) In § 5240000, worden de volgende specialiteiten t) Au § 5240000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aan rager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

re b

usine buiten
bedrijf
/ex-
usine

BARACLUDE (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATC: J05AF10

20



A-73 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 0,5 mg 30 comprimes pellicuies, 0,5 mg R 158,49 158,49 0,00 0,00

3333-333 136,50 136,50

A-73 * 7728-751 1 filmomhulde tablet, 0,5 mg 1 comprim  pellicui , 0,5 mg R 5,0600 5,0600 +0,0000 +0,0000

A-73 ** 7728-751 1 filmomhulde tablet, 0,5 mg 1 comprime pellicuie, 0,5 mg R 4,8230 4,8230

A-73 *** 7728-751 1 filmomhulde tablet, 0,5  g 1 comprime pellicuie, 0,5 mg R 5,1300 5,1300 0,0000 0,0000

u) In § 5320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 5320000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoe ing indien ze wordt
gebruikt bij een volwassen patient voor de behandeling:

1.  an een myelodysplastisoh syndroom met intermediair-2 of hoog
risico voigens de internationale prognostische index (International
Prognostic Scoring System, IPSS);

2. ofwel van een chronische myelomonocytaire leuke ie
(myelodysplastische vorm) met 10-29 % blasten in bet beenmerg zonder
myeloproliferatief syndroom;

3. ofwel van een acute myeloblasten-leukemie met 20-30 %

blasten en dysplasie van meerdere cellijnen,

voigens de classificatie van de Wereldgezondheidsorganisatie (WGO).

Bovendien, onder de patienten die zich in een van de situaties 1, 2 of 3
hierboven vermeld bevinden, zijn deze uitgesloten van terugbetaling die
zich bevinden in den of meer van de volgende situaties:

- Patienten die in aan erking komen voor transplantatie van

hematopoietische stamcellen;

- Patienten met een myelodysplastisoh syndroom of een acute
myeloblastenleukemie, die hiervoor eerder warden behandeld met een
cytotoxische therapie of een hematopoietische stamceltransplantatie;

- Herval van myelodysplastisch syndroom of acute
myeloblastenleuke ie, waarbij de voorgaande episode(s) behandeld

erd(en) met een andere behandeling dan 5-azacitidine;

- Myelodysplastisch syndroom volgend op een acute leukemie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 75 mg/m1 2 lichaamsoppervlakte, dagelijks gedurende
7 dagen gevolgd door een rustperiode van minimaal 21 dagen
(behandelingcyclus van 28 dagen). Het maximaal aantal terugbetaalbare
cycli is beperkt tot 13 per jaar.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een medisch verslag dat de elementen vermeldt die
toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente evolutie van de
aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en)) chronologisch
beschrijft, alsook het aanvraagformulier waarvan het model overgenomen is
in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en onderte end door
een arts die erkend is  oor de bijzondere beroepsbekwaamheid in de
klinisohe hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-

specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

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

1. h j vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelling, en, indien het een aanvraag tot verlenging van de
vergoeding betreft, de elementen die betrekking hebben op de
klinische evolutie van de patient.

u) Au § 5320000, les modalites de remboursement sent
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 5320000

a) La specialit  fait I'objet d un remboursement si elle est utilisee chez un
patient adulte pour le traitement:

1. d un syndrome mydlodysplasique de risque intermddiaire 2 ou de
risque eleve selon I index pronostique international (International
Prognostic Scoring System, IPSS);

2. ou d'une leucdmie  yelomonocytaire chronique (forme

mydlodysplasique) avec 10-29% de blastes  bdullaires sans syndrome
mydloproliferatif;

3. ou d une leucbmie aigue myeloblastique avec 20-30 % de blastes et
dysplasie de lignees cellulaires multiples,

selon la classification de I'Organisation Mondiale de la Sante (Q S).

En outre, parmi les patients se trouvant dans une des situations 1, 2 ou 3

mentionndes ci-dessus, sont exclus du remboursement ceux se trouvant

dans une ou plusieurs des situations suivantes:

- Patients eligibles pour une transplantation de cellules souches
hematopoidtiques;

- Patients presentant un syndrome  yelodysplasique ou une leucemie
aigue mydloblastique, traitds prycedemment par thdrapie cytotoxique
ou transplantation de cellules souches hSmatopoidtiques;

- Rechute de syndrome mydlodysplasique ou de leucdmie aigue
myyioblastique, dont l(es)’ypisode(s) antdrieur(s) a (ont) etd traite(s)
par un traitement autre que le 5-azacitidine;

- Syndrome myelodysplasique faisant suite a une leucemie aigue.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maxi ale de 75 mg/m2 de surface corporelle, quotidiennement
pendant 7 jours, suivls d'une periods de repos d’au moins 21 jours (cycle de
traitement de 28 jours). Le nombre de cycles remboursds est li its £ un
maximum de 13 par an.

c) Le remboursement est conditionnd par la fourniture prealable au mddecin-
conseil d'un rapport  edical mentionnant les elements qui permettent le
diagnostic et ddcrivant chronologiquement r volution ancienne et rdcente de
I affection (resultats de laboratoire(s), nature(s) du/des traitement(s)
administres), accompagne d’un formulaire de demands, dont le meddle est

repris a I'anne e A du present paragraphe, dument complete et signe par un
medecin agree co me mddecin specialists possedant une qualification
professionnelle particulidre en hematologie Clinique sur base de I'arrete
ministerial du 18.10.2002 fixant les critbres sp ciaux d’agrement des
medecins specialistes porteurs du litre professionnel particulier en
hematologie Clinique, ainsi que des maftres de stage et des services de
stage en h matologie Clinique.

En compietant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le medecin
specialists susvis , simultan ment:

1. mentionne les el ments relatifs au diagnostic precis et, lorsqu’il
s'agit d une demands de prolongation de re boursement, les

elements relatifs a r volution Clinique du patient.
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2. hij vermeldt de elementen die toelaten:

- het boven vermeld ziekenhuis te identifieeren waaraan hij
verbonden is;

- betrokken ziekenhuisapotheker te identifieeren, die samenwerkt
met het vermelde ziekenhuis.

3. hij verbindt erzich toe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter
beschikking te stellen, die aantonen dat de patient zich in de
geattesteerde situatie bevindt.

4. hij verbindt er zich toe de behandeling met de specialiteit op basis
van azacitidine te stoppen bij ziekteprogressie na een initiele respons
gedefinieerd volgens de criteria IWG 2000. Ziekteprogressie wordt
gedefinieerd als:

- toename van de ernst van de cytopenien (daling van het absoluut
aantal granulocyten en/of bloedplaatjes met > of = 50 % in
vergelijking met de waarde die werd bekomen bij de maximale
respons en/of daling van het hemoglobins met > of = 2 g/dl);

- en/of optreden van transfusieafhankelijkheid;

- en/of toename van het percentage blasten in het beenmerg met
meet dan 50 %;

- en/of transformatie in acute myeloblastenleukemie (> 30 %
blasten).

5. hij verbindt zich ertoe om mee te werken, in toepassing van punt f)
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de
betrokken patient.

d) De ver oeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor een

maximale periods van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld
in de artikels 7, 8 en 9 van het konin lijk besluit van 6 december2018 over
de terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kadervan een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het
betrokken College van arisen, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecobrdineerd op 14 juli 1994.

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing:

1. hij verleent aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek
num er, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk Is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane periods;

2. hij deelt bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer mee
toegekend aan zijn patient, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode;

3. hij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.2
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

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

f) Teneinde de Commissie Tege oetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst

van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de

2. mentionne les elements permettant:

- d identifier I hopital auquel il est attache;

- d'identifier le pharmacien hospitalier, qui collabore avec I'hopital
identifid.

3. s engage a mettre d la disposition du medecin-conseil les blements
de preuve demontrant que le patient se trouve dans la situation
attestee.

4. il s'engage a arreter le traitement par la specialite a base
d'azacitidine en cas de progression de la maladie apres une rdponse

initials, dbfinie selon les critdres IWG 2000. La progression de la
maladie est ddfinie comme suit:

- aggravation des cytopdnies (baisse > ou = 50 % du nombre
absolu de granulocytes et/ou de plaquettes, en comparaison de la
valeur obtenue d la reponse maximale et/ou r duction du taux
d'hemoglobine > ou = a 2 g/dl);

- et/ou survenue d'une dbpendance transfusionnelle;

- et/ou augmentation du pourcentage de blastes medullaires de
plus de 50 %;

- et/ou transformation en leucemie aigue myeloblastique (> 30 %
blastes).

5. s engage S collaborer, en application du point f) ci-dessous, 5
I enregistrement et la collecte des donnbes codbes relatives a
I bvolution et au devenir du patient concerne.

d) Le remboursement est autorise par le mbdecin-conseil pour une periode
maximale de 12 mois, en application de la proeddure visee aux articles 7, 8
et 9 de I'arrdtd royal du 6 decembre 2018 relatif aux regies subor onnant le
remboursement des m dicaments orphelins et des spdcialitds
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare b une

appreciation du College de medecins concerne,  tabli par le Roi en
application de I'article 35bis, § 10 de la Loi relative b ( assurance obligatoire
soins de sante et indemnitds coordonnee le 14 juillet 1994.

Sans prejudice des dispositions prevues par la procedure susvisde, le
medecin-conseil, en cas de ddcision positive:

1. attribue au bdndficiaire concerne un numdro spdcifique, unique,
codd de fagon a rendre impossible I'identification du bdndficiaire par
des tiers. Dans ce numdro doit figurer I'identification de I'organisme

assureur ainsi que les dates de ddbut et de fin de pdriode autorisee;

2. communique au mddecin demandeur susvise le numdro unique

attribud b son patient, ainsi que les dates de debut et de fin de la
periode autorisde;

3. communique au pharmacien hospitalier, mentionnd ci-dessus au
point c) 2.2 un docu ent sur lequel figure I identification du
bdndficiaire et du mddecin de andeur, avec les dates de ddbut et de
fin de la pdriode autorisee.

e) Le remboursement ne peut etre accordd que si le pharmacien
dispensateur dispose, prdalablement a la dispensation, d’une copie du
document visd au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, le pharmacien doit joindre
une copie du document visd au point d) 3 a la facture intdgrale individuelle du
patient concerne.

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Mddicaments
d’exdcuter les missions ddfinies a I’article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une mo ification ultdrieure de I'inscription de

la specialite pharmaceutique, le remboursement de la specialite est accordd
pour autant que des donnees coddes, relatives a I'dvolution et au devenir des

bdndficiaires recevant ce remboursement, puissent dtre enregistrdes et
puissent faire I'objet d'une dvaluation. Les modalites relatives a la nature des
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aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden
astgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming

Geneesmiddelen, na advies van de Commissie over de bescherming van de
prive-sfeer.

donnees, a I enregistrement, a la collecte et a revaluation sont fixees par le

Ministre sur proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments apres avis de la Commission de la protection de la vie prive.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoedlng van de specialiteit op basis van azacitidine (§ 5320000 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018)

I - Identificatie van de bequnstiqde fnaam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de verzekerinasinstellinq):

I M I I I I I I M M II II I I M I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I [ (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de inwendiae qeneeskunde met biizondere beroepsbekwaamheid
in de hematoloqie:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid in de
hematologie, verklaar dat de hierboven vermelde volwassen patient lijdt aan:

u myelodysplastisch syndroom met intermediair-2 of hoog risico volgens de internationale prognostische index (International
Prognostic Scoring System, IPSS)

of
u een chronische myelomonocytaire leukemie (myelodysplastische vorm) met 10-29 % blasten in het beenmerg zonder

myeloproliferatief syndroom

of
u een acute myeloblastenleukemie met 20-30 % blasten en dysplasie van meerdere cellijnen

volgens de classificatie van de Wereldgezondheidsorganisatie (WGO)

en dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 5320000 van hoofdstuk IV van het K.B. 1 februari 2018.

Ik bevestig dat deze patient niet in aanmerking komt voor een hematopoietische stamceltransplantatie. Ik bevestig dat deze patient
niet eerder werd behandeld met een cytotoxische therapie of een hematopoietische stamceltransplantatie in het kader van een
myelodysplastisch syndroom of een acute myeloblastenleukemie en dat het niet gaat om een herval van een myelodysplastisch
syndroom of acute myelobalstenleukemie behandeld met een andere behandeling dan 5-azacitidine. Ik kan eveneens bevestigen
dat het myelodysplastisch syndroom niet voigt op een acute myeloblastenleukemie.

In bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en
recente evolutie van de aandoening (elementen die toelaten de diagnose te stellen, laboresultaten, aard van de behandeling(en))
chronologisch beschrijft.

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

Ik verbind er mij toe de behandeling met de specialiteit op basis van azacitidine te stoppen bij ziekteprogressie na een initiele
respons gedefinieerd volgens de criteria IWG 2000. Ziekteprogressie wordt gedefinieerd als:

• toename van de ernst van de cytopenieen (daling van het absolute aantal granulocyten en/of bloedplaatjes met > of = 50
% in vergelijking met de waarde die werd bekomen bij de maximale respons en/of daling van het hemoglobine met > of
= 2 g/dl)

en/of
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optreden van transfusieafhankelijkheid

en/of

• toename van het percentage blasten in het beenmerg met meer dan 50 %

en/of

• transformatie in acute myeloblastenleukemie (> 30 % blasten)

Ik verbind me er eveneens toe, indien mijn patient de vergoeding van de specialiteit op basis van azacitidine zal verkregen hebben,
aan het College van artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te
delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patient, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt f) van § 5320000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

u Het betreft een eerste aanvraag tot toelating van vergoeding.
De lichaamsoppervlakte van de patient is mz, wat overeenkomt met flacons van de specialiteit op basis van azacitidine
voor  e eerste behandelingcyclus.

u Het gaat om een aanvraag tot verlenging van de vergoeding:
Ik verklaar de toxiciteit en het effect van de behandeling te hebben beoordeeld vooraleer deze cyclus te starten.
De posologie voor deze ... cyclus is .... mg/m2.
De lichaamsoppervlakte van de patient is .... m2, wat overeenkomt met flacons van de specialiteit op basis van azacitidine

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patient een vergoeding dient te verkrijgen voor een behandeling
met de specialiteit op basis van azacitidine, rekening houdende met een maximale posologie van 75 mg/m2 lichaamsoppervla te,
dagelijks gedurende 7 dagen gevolgd door een rustperiode van minimaal 21 dagen (behandelingcyclus van 28 dagen). Het
maximale aantal terugbetaalbare cycli is beperkt tot 13 per jaar.

Ill - Wat mijn praktiik en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aanqaat:

Ik ben erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel
besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de klinische hematologie.
Ik ben sinds uu / uu / uuuu verbonden aan het hieronder vermeld ziekenhuis.

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

IV - Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis:

Naam en voornaam:

RIZIV nummervan het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu
Adres:
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V - Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt II hierboven:

J | (naam)

J | (voornaam)

1J- I II I I l-i IN II 1 (n° RIZIV)

J | / | | | /1 | I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: modele du formulaire de demande:
Formulaire de demande de remboursement de la specialite a base d azacitidine (§ 5320000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier
2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. numero d affiliation a I'orqanisme assureurt:

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I I I I I II I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)

II - Elements a attester par le medecin specialiste en medecine interne possedant une qualification particuliere en
hematoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, medecin sp cialists en medecine interne, possedant une qualification particuliere en
hematologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est atteint:

u d un syndrome myelodysplasique de risque intermediaire 2 ou de risque eleve selon I index pronostique international
(International Prognostic Scoring System, IPSS)

ou
u d une leucemie myelomonocytaire chronique (forme myelodysplasique) avec 10-29% de blastes medullaires sans

syndrome myeloproliferatif,

ou
u une leucemie aigue myeloblastique avec 20-30% de blastes et dysplasie de lignees multiples,

selon la classification de I Organisation Mondiale de la Sante (OMS)

et qu il remplit toutes les conditions figurant au point a) du § 5320000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018.
Je confirms que ce patient n est pas eligible pour une transplantation de cellules souches hematopoietiques. Je confirms que ce
patient n a pas ete traits precedemment par une therapie cytotoxique ou une transplantation de cellules souches hematopoietiques
dans le cadre d'un syndrome myelodysplasique ou d'une leucemie aigue myeloblastique et qu il ne s’agit pas d’une rechute d'un
syndrome myelodysplasique ou de leucemie aigue myeloblastique, traitee par un traitement autre que l’5-azacitidine. Je confirms
egalement que le syndrome myelodysplasique ne fait pas suite a une leucemie aigue myeloblastique.

Je joins en annexe un rapport medical mentionnant les elements permettant le diagnostic et decrivant chronologiquement
1’evolution ancienne et recente de I’affection (resultats de laboratoire(s), nature(s) du/des traitement(s) administre(s).
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Je m engage a mettre a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Je m'engage a arreter le traitement en cas de progression de la maladie apres une reponse initiale, definie selon les criteres IWG
2000. La progression est definie comme suit:

• aggravation des cytopenies (baisse> ou = 50 % du nombre absolu de granulocytes et/ou de plaquettes, en comparaison
de la valeur obtenue a la reponse maximale et/ou reduction du taux d hemoglobine > ou = a 2 g/dl)

et/ou
• survenue d une dependance transfusionnelle

et/ou
• augmentation du pourcentage de blastes medullaires de plus de 50 %

et/ou
• transformation en leucemie aigue myeloblastique (> 30 % blastes)

Je m engage egalement, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la specialite a base d azacitidine, a communiquer au
college de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codees relatives a revolution
et au devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par le  inistre, comme decrites au point f) du § 5320000 du
chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018.

u II s'agit d une premiere demands de remboursement.
La surface corporelle du patient est de  m2, correspondant a flacons de la specialite a base d'azacitidine pour le premier
cycle de traitement.

u II s'agit d’une demands de prolongation du remboursement:
Je declare avoir controls la toxicite et la reponse au traitement avant d’instaurer le present cycle.
Pour ce cycle de traitement, la posologie est de .... mg/m2.
Le patient a une surface corporelle de m2 correspondant a flacons de la specialite a base d’azacitidine

Sur base des elements mentionnes ci-dessus j’atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement de la specialite a
base d'azacitidine, en tenant compte d’une posologie maximale de 75 mg/m2 de surface corporelle, quotidiennement pendant 7
jours, suivis d’une periods de repos d’au moins 21 jours (cycle de traitement de 28 jours). Le nombre de cycles rembourses est
limits a un maximum de 13 par an.

Ill - En ce qui concerne ma pratique et I identification de I hopital concerne:

Je suis reconnu en tant que specialists en medecine interne possedant une qualification particuliere en hematologie selon I’arrete
minist6riel du 18.10.2002 fixant les criteres speciaux d’agrement des medecins specialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hematologie clinique, ainsi que des maTtres de stage et des services de stage en hematologie clinique.
Je suis attache depuis le uu/uu/l juu a I'hopital mentionne ci-apres

Le nom et I’adresse exacts de ce service hospitalier sont les suivants :

IV - Identification du pharmacien hospitaller attache a cet hopital:

Nom et Prenom :

Numero INAMI de I’hopital auquel ce pharmacien hospitalier est attache: 7.10 - uuu - uu - uuu
Adresse :
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V - Identification du medecin-specialiste vise sous point II ci-dessus:

I I I I 11 1 i I I I I i II II 11 i I I (prenom)
1 | - | | || I l-ll l-ll I I (n° INAMI)

JJ/ I I I   I I I I I (date)

(cachet)   (signature du medecin)

v) In § 5330000, worden de volgende specialiteiten v) Au § 5330000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prlx

buiten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis V
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrljf
/ ex-
us in e

I II

DARUNAVIR MYLAN 800 mg MYLAN ATC: J05AE10

A-20 4200-739 30 filmom ulde tabletten, 800 mg 30 comprimbs pelllculds, 800 mg G 175,39 175,39 0,00 0,00

4200-739 151,96 151,96

A-20 4200-747 90 filmomhulde tabletten, 800 mg 90 comprim6s pellicules, 800 mg G 407,78 407,78 0,00 0,00

4200-747 364,70 364,70

A-20* 7728-876 1 filmomhulde tablet, 800 mg 1 oomprime pellicuie, 800 mg G 4,3743 4,3743

A-20 ** 7728-876 1 filmomhulde tablet, 800 mg 1 comprlmd pelliculd, 800 mg G 4,2953 4,2953

A-20 *** 7728-876 1 filmo hulde tablet, 800 mg 1 oomprime pelliculd, 800 mg G 4,4799 4,4799 0,0000 0,0000

SYMTUZA 800 mg/150 mg/200 mg/10 mg ABACUS MEDICINE ATC: J05AR22

A-20 4235-487 30 filmomhulde tabletten, 800 mg/
150 mg/ 200 mg/10 mg

30 comprimes pellicules, 800 mg/
150 mg/ 200 mg/10 mg

854,24 854,24 0,00 0,00

4235-487 773,38 773,38

A-20 * 7728-629 1 filmomhulde tablet, 800 mg/150
mg/ 200 mg/10 mg

1 oomprime pellicule, 800 mg/150
mg/ 200 mg/10 mg

27,5630 27,5630

A-20 ** 7728-629 1 filmomhulde tablet, 800 mg/150
mg/ 200 mg/10 mg

1 oomprime pellicule, 800 mg/150
mg/ 200 mg/10 mg

27,3260 27,3260

A-20 *** 7728-629 1 filmomhulde tablet, 800 mg/150
mg/ 200 mg/10  g

1 oomprime pellicul , 800 mg/ 150
mg/ 200 mg/10 mg

28,3218 28,3218 0,0000 0,0000
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w) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten w) Au § 5480000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

OZEMPIC 0,25 mg ABACUS MEDICINE ATC:A10BJ06

A-97 4200-572 1 voorgevulde pen 1,5 mL
oplossing voor injectie, 0,1667
mg/mL

1 stylo prdrempli 1,5 mL solution
injectable, 0,1667 mg/mL

102,34 102,34 0,00 0,00

4200-572 85,10 85,10

A-97 * 7728-611 1 voorgevulde pen 1,5  L
oplossin  voor injectie, 0,1667
mg/mL

1 stylo prerempli 1,5 mL solution
injectable, 0,1667 mg mL

97,3200 97,3200

A-97 ** 7728-611 1 voorgevulde pen 1,5 mL
oplossing voor injectie, 0,1667
mg/ L

1 stylo prbrempli 1,5 mL solution
injectable, 0,1667 mg/mL

90,2100 90,2100

TRULICITY 1,5 mg/0,5 mL ABACUS MEDICINE ATC: A10BJ05

A-97 4235-453 4 voorgevulde pennen 0,5 mL
oplossing voor injectie, 3 mg/mL

4 stylos prbremplis 0,5 mL solution
injectable, 3 mg/mL

102,14 102,14 0,00 0,00

4235-453 84,92 84,92

A-97 * 7728-645 1 voorgevulde pen 0,5 mL
oplossing voor injectie, 3 mg/mL

1 stylo prerempli 0,5 mL solution
injectable, 3 mg/mL

24,2825 24,2825

A-97 ** 7728-645 1 voorgevulde pen 0,5 mL
oplossing voor injectie, 3 mg/mL

1 stylo prerempli 0,5 mL solution
injectable, 3 mg/mL

22,5050 22,5050

x) In § 5600000, worden de volgende specialiteiten x) Au § 5600000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

CIMZIA 200 mg ABACUS MEDICINE ATC: L04A805

B-255

B-255*

B-255 **

4199-360

4199-360

7728-587

7728-587

2 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor Injectie, 200 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

2 seringues prbremplies 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

960,97

871,08

465,2250

461,6700

960,97

871,08

465,2250

461,6700

8,00 12,10
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y) In § 5660000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 5660000

a) De specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze wordt toegediend indien
de patient beantwoordt aan alle volgende criteria :

- diabetes type 2 patient die op het moment van de eerste aanvraag
onvoldoende gecontroleerd (HbA1c > 7,5 %) is na behandeling gedurende
tenminste 3 maanden met 66n of meer antidiabetica waaronder
metformine

- an op het  oment van de eerste aanvraag een verhoogde body mass
index heeft van > of =30 kg/m2

- en de behandeling met de specialiteit is nooit in  onotherapie maar in
associa e met

- metformine

- metformine en een hypogiycemierend sulfamide

- metformine en een glinide

- metformine en een glitazone

- metformine en een basaal insuline

b) Eerste aanvraag :

De vergoeding van het geneesmiddel wordt toegestaan voor maximum 6
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten voor een eerste periode van 6
maanden, die met een dosering van 1,2 mg per dag overeenkomt.

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebben e een eerste

getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld on er  e" van bijlage III
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 6
maanden.

c) Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden aan:

1. ofwel maxi um 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten, wat

met een dosering van 1,2 mg per dag overeenkomt;

2. ofwel maximum 18 verpakkingen van 2 voorgevul e spuiten, wat

met een dosering van 1,8 mg per dag overeenkomt.

De verlenging van de terugbetaling is afhankelijk van het bezorgen aan
de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling van een
aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf
voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en ondertekent en
bevestigt :

- ofwel dat na de eerste 6 maanden behandeling de HbAlc waarde <
7,0 % was of een dating van HbAlc > of = 1,0 % t.o.v. de

beginwaarde, gemeten bij de start van de behandeling met liraglutide
met een dosering van 1,2 mg per dag. Voor de volgende verlengingen
bevestigt de behandelende arts een voldoende glycemiecontrole;

- ofwel dat er onvoldoende controle was na een eerste behandeling

van minstens 6 maanden met de specialiteit op basis van liraglutide
met een dosering van 1,2 mg per dag, bevestigd door een HbAlc > 7,5
% of een  ating van HbAlc < 1,0% ten opzichte van de beginwaarde,
gemeten bij de start van de behandeling met liraglutide ; de
behandeling intensifieert naar 1,8 mg per dag. Voor de volgende
verlengingen bevestigt de behandelen e arts een voldoende
glycemiecontrole.

De adviserend-arts reikt aan de rechthebbende het getuigschrift uit
waarvan het model is vastgesteld onder  e" van bijlage III van dit besluit
en waarvan  e geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12 maanden.

y) Au § 5660000, les modalites de remboursement sent
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 5660000

a) La spbcialitd est remboursbe en catdgorie A si elle est administrbe dans la
situation suivante o l le patient repond a tous les criteres suivants :

- patient atteint de  iabete de type 2 et qui, au moment de la premiere
demands est insuffisamment controle (HbAlc > 7,5 %) apres un
traitement d au moins 3 mois au moyen d'au  oins un antidiabetique dont
la metformine

- et au moment de la premiere demands le patient prbsente un index de
masse corporelle > ou = 30 kg/m2

- et le traitement avec la specialitd ne sera jamais en monotherapie mais

en association avec la

- metformine

- metformine et sulfamide hypoglycemiant

- metformine et glinide

- metformine et glitazone

-  etformine et insuline basale

b) Premibre demands :

Le remboursement du medica ent est accorde pour maximum 6

emballages de 2 stylos prbremplis pour une premibre periode de 6 mois,
correspondant b une posologie de 1,2 mg par jour.

Sur base d'un formulaire de demands, dont le mod le est repris en
annexe A de ce paragraphe, dument completb et sign  par le medecin
traitant, le mbdecin-conseil delivre au beneficiaire une premiere
autorisation dont le modble est fixe sous "e" de I'annexe III du pr sent

arretb et dont la dur e de validit  est limitee a 6 mois maximum.

c) Demands de prolongation :

L autorisatlon de remboursement peut etre prolongee pour de nou elles

pbriodes de 12 mois maximum b raison de :

1. soil maximum 12 e ballages de 2 stylos preremplis, correspondant
a une posologie de 1,2 mg/jour;

2. soil maximu  18 emballages de 2 stylos preremplis, correspondant

b une posologie de 1,8 mg/jour.

La prolongation du remboursement est conditionnee par I envoi au
m decin-conseil de I organisme assureur d un formulaire de demands,

dont le mod le est repris en annexe A de ce paragraphe, dument
compl tb et signe par le medecin traitant qui atteste :

- soil apr s les premiers 6 mois de traitement une valeur de I HbAlc <
7,0 % ou une diminution de I HbAlc > ou = 1,0 % b partirde la valeur
initials mesur e lors de I’initiation du traitement par liraglutide b la
posologie  e 1,2 mg/jour. Pour les prolongations suivantes, le
medecin traitant confirms un controle glycemique suffisant;

- soil un controle insuffisant aprbs un premier traitement avec la

speciallte b base de liraglutide d’au moins 6 mois a la posologie de 1,2
mg/jour, attestbe par une HbAlc > 7,5 % ou une diminution de I’HbAlc
<1,0 % a partir de la valeur mesur e lors de I'initiation du traitement
par liraglutide ; le traitement intensifie b 1,8 mg per jour. Pour les
prolongations suivantes, le m decin traitant confirme un controle

glycemique suffisant.

Le m decin-conseil  elivre au ben ficiaire une autorisation dont le

mod le est fixe sous "e" de I’annexe III du pr sent arret  et dont la durbe
de vali it  est limitee a 12  ois  aximum.
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d) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om bet d) Dans tous les cas, le medecin traitant s'engage a tenir a la disposition du
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de  erklaarde medecin-conseil les el ments de preuve btablissant que son patient se
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de ad iserend-arts. trouve dans la situation attestee.

e) De gelijktijdige terugbetaling met een gliptine (cat A-91, A-110), een e) Le remboursement simultand a ec une gliptine (cat A-91, A-110), une
gliflozine (A-113, A-114) of een ander incretino imeticum (A-92) is nooit gliflozine (A-113, A-114) ou un autre incrbtinomimbtique (A-92) n est jamais
toegestaan. autorise.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor terugbetaling  an de specialiteit op basis van liraglutide(§ 5660000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.1

I I 1 II I I I M I M I I I I 11 I 11 1 (naam)
I 1 I I 1 I 1 I [ 1 I 1 I I I 1 I 1 I | | | | (voornaam)

I I 1 I I I I 1 I I 11 I I I I I I 1 I I I I (aansluitingsnummer)

II - Het betreft een eerste aanvraaq (doserinq van 1.2 mg):

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 5660000  an hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, want deze patient

- is onvoldoende gecontroleerd na behandeling gedurende tenminste 3 maanden met een of meer antidiabetica waaronder
metformine

En

- Het HbA1c gehalte bedraagt: (moet > 7,5 %)

En

- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2

En

- De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Bovendien bevestig ik dat deze patient de specialiteit op basis van liraglutideniet zal associeren met een gliptine, een gliflozine
noch een ander incretinomimeticum.

Ik  erbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts .

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van 6 verpakkingen van de specialiteit op basis
van liraglutide & 1,2 mg per dag gedurende een periode van 6 maanden noodzakelijk is.
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Ill - Het betreft een aanvraaq tot verlenqinq (1.2 mg of 1.8 mg):

Ik ondergetekende arts,  erklaar dat de hierboven vermelde patient al een terugbetallng heeft gekregen van een behandeling met
de specialiteit op basis van liraglutide gedurende minstens 6 maanden volgens de voorwaarden van § 5660000 van hoofdstuk IV
van het K.B. van 1 februari 2018, op basis van 6 verpakklngen per 6 maanden.

(enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
> of = 1,0 % bedraagt In vergelijking met de startwaarde. Ik blijf bij de huidige dagdosis van 1,2 mg van de specialiteit op basis van
liraglutide.

(volgende verlengingen met dezelfde dagdosis) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is. Ik blijf bij de huidige dagdosis
van de specialiteit op basis van liraglutide (1,2 mg of 1,8 mg per dag).

(enkel voor dosisescalatie) ik stel onvoldoende glycemiecontrole vast en wens de dosis van de specialiteit op basis van
liraglutide te verhogen van 1,2 mg naar 1,8 mg per dag.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patient een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van liraglutide (1,2
mg per dag of 1,8 mg per dag) krijgt voor een nieuwe periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Ik bevestig dat deze patient de specialiteit op basis van liraglutide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine noch een
ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patient een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van liraglutide krijgt
voor een nieuwe periode van 12 maanden op basis van:

u 12 verpakkingen (1,2 mg per dag)
of
u 18 verpakkingen (1,8 mg per dag).

IV - Identificatie van de arts in punt II hierboven vermeld :

II I II I I ll II I I II ll I I I I II (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

1J- I I I I I N I I-I I I | (RIZIV n°)

I I / I I I /1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
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ANNEXE A : Modele du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement de la specialite a base de liraglutide (§ 5660000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier
2018).

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N° d affiliation a I O.A.):

I I I I I I I I I II I I I I II I I I I I I (prenom)
| | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | (numero d afflliation)

II - II s aait d une premiere demande (posoloqie de 1.2 mql:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, est atteint d un diabete de type 2, et remplit
simultanement toutes les conditions du § 5660000 du chapitre IV de I A.R. du 1 fevrier 2018, carce patient:

est insuffisamment controle apres un traitement d au moins 3 mois avec au moins un antidiabetique dont la metformine

Et

Son taux d'HbAlc est actuellement de (doit etre > 7,5 %)

Et

Presente un index de masse corporelle egal ou superieur a 30 kg/m2

Et

Le traitement avec la spbcialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

a metformine

metformine et sulfamide hypoglycemiant

metformine et glinide

metformine et glitazone

metformine et insuline basale

En outre, j atteste que ce patient n associera pas la specialite a base de liraglutide avec une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique.

Je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les el ments de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attes  e.

Sur base de ces elements, j atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement de 6 emballages de la sp cialite a base
de liraglutide a 1,2 mg par jour pendant une periode de 6 mois.

III - II s aqit d une demande de prolongation (1.2 m  ou 1.8 mat:

Je soussigne, docteur en mbdecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, a deja regu le remboursement d’un traitement
avec la specialite e base de liraglutide pendant au moins 6 mois sur base des conditions du § 5660000 du chapitre IV de I’A.R. du
1 fevrier 2018, a raison de 6 emballages pour une periode de 6 mois.
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(uniquement pour la premiere prolongation) Je confirme que la valeur de I HbAlc < 7,0 % ou qu une diminution de I HbAlc   >
ou = 1,0 % a partir de la valeur initiale a ete obtenue. Je continue avec la meme dose de la specialite a base de liraglutide de 1,2
mg par jour.

(pour les prolongations suivantes a la meme posologie) Je confirme que le controle glycemique est suffisant. Je continue avec la
meme dose de la specialite a base de liraglutide (1,2 mg ou 1,8 mg par jour).

(uniquement pour une escalation de la dose) Je constate que le controle glycemique est insuffisant et souhaite augmenter la
dose de la specialite a base de liraglutide de 1,2 mg a 1,8 mg par jour.

De ce fait, ce patient n cessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base de liraglutide (1,2 mg par jour
ou 1,8 mg par jour) pendant une nouvelle periode de 12 mois.

En outre, le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformine

metformine et sulfamide hypoglycemiant

metformine et glinide

metformine et glitazone

metformine et insuline basale

J atteste que ce patient n associera pas la specialit  a base de liraglutide avec une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique.

Je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

De ce fait, ce patient ndcessite de recevoir la prolongation du remboursement de la sp ciality & base de liraglutide pendant une
nouvelle periode de 12 mois y raison de :

u 12 emballages (1,2 mg par jour)
ou
u 18 emballages (1,8 mg par jour).

IV - Identification du medecin mentionne ci-dessus :

I I I I I II ll I I I I I I I I I I I I II (prenom)
Ml- I I I I I l-l I l-l I I | (n° INAMI)

I I I / I I I /1 I I I I (date)

(cachet)   (signature du medecin)

z) In § 6340000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

z) Au § 6340000, les spycialites suivantes sont inserees:



Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis V
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

EVIPLERA 200 mg/25 mg/245 mg ABACUS MEDICINE ATC: J05A 08

A-20 4235-545 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/
25 mg/ 245 mg

30 oomprimes pellicules, 200 mg/
25 mg  245 mg

785,68 785,68 0,00 0,00

4235-545 710,62 710,62

A-20 * 7728-579 1 fil omhulde tablet, 200 mg/ 25
mg  245 mg

1 comprimd pelliculd, 200 mg/ 25
mg/ 245 mg

25,3457 25,3457

A-20 ** 7728-579 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 25
mg/ 245 mg

1 comprimd pelliculb, 200 mg/ 25
mg/ 245 mg

25,1087 25,1087

A-20 *** 7728-579 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 25
mg/ 245 mg

1 comprime pellicula, 200 mg/ 25
mg/ 245  g

26,0364 26,0364 0,0000 0,0000

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van lixisenatide(§ 6750000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrii inqsnummer bii de V.U :

i I I II ll I II II I I ll I I I I I ll (naam)
I I I I I M I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

I I I I I I I I I I II I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Het betreft elementen te bevestiqen door de arts voor een eerste aanvraaq:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 6750000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patient

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met een of meer antidiabetica waaronder metformine

En

Het HbA1c gehalte bedraagt: (moet >7,.5 %)

En

Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2

En

De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide
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metformine en een glitazone

n metformine en een basaal insuline

Bovendien bevestig ik dat deze patient de specialiteit op basis van lixisenatide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine
noch een ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling noodzakelijk is van de specialiteit op basis van
lixisenatide gedurende een periode van 12 maanden.

III - Het betreft een aanvraaq tot verlenaina:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met
de specialiteit op basis van lixisenatide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 6750000 van hoofdstuk
IV van het KB van1 februari 2018.

(enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

(volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patient een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van lixisenatide krijgt
voor een nieuwe periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Ik bevestig dat deze patient de specialiteit op basis van lixisenatide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine noch een
ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

IV - Identificatie van de arts in punt II hierboven vermeld:

J | (naam)

j | (voornaam)

LU- I I M M-l I |-| | | | (RIZIVn°)

I I I / I I [ / Mill (datum)
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(stempel)   (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande :
Formulaire de demande de re boursement de la specialite a base de lixisenatide (§ 6750000 du chapitre IV de I A.R. du 1erfevrier
2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. numero d'affiliation a I'or anisme assureurl :

1 I 1 1 1 I II 11 1 I 11 1 11 I I I I I 1 (nom)
1 I I I I I 1 1 I 1 I I [ I I 1 I I 1 I I 1 I (prenom)
[ 1 1 I I 1 M I 1 I I I 1 1 1 I I I 1 I 1 I (numero d affiliation)

II. II s aqit une premiere demande:

u Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne c -dessus, est atteint d un diabete de type 2, et remplit
simultanement toutes les conditions du § 6750000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018, car ce patient

est actuellement insuffisamment controle apres un traitement au moyen d’au moins un antidiabetique dont la metformine
pendant au moins 3 mois.

Et

Son taux d HbAlc est actuellement de (doit etre >7,.5 %)

Et

Presente un index de masse corporelle dgal ou superieur a 30 kg/m2

Et

Le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformine

metformine et sulfamide hypoglycemiant

metformine et glinide

metformine et glitazone

metformine et insuline basale

En outre, j atteste que ce patient n’associera pas la specialite a base de lixisenatide a une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique.

Je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Sur base de ces dlements, j’atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement de la specialit  a base de lixisdnatide
pendant une periode de 12 mois.
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Ill - II s aqit d une demande de prolongation:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, a deja regu le remboursement d un traitement
avec la specialite a base de lixisenatide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 6750000 du chapitre IV de I A.R.
du 1erfevrier 2018.

(uniquement pour la premiere prolongation de traitement) Je confirme que la valeur de I HbAlc < 7,0 % ou qu une diminution de
I HbAlc   > ou = 1,0 % a partir de la valeur initiate a ete obtenue.

(pour les prolongations suivantes) Je confirme que le controls glycemique est suffisant.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base de lixisenatide pendant une
nouvelle periode de 12 mois.

En outre, le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformins

n metformins et sulfamide hypoglycemiant

metformins et glinide

metformins et glitazone

metformins et insulins basale

J atteste que ce patient n associera pas la specialite a base de lixisenatide avec une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique.

Je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

IV - Identification du medecin mentionne ci-dessus au point II:

M I I I II II I i I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I 1 I - I I I M I -1 I I - MM (n° INAMI)

I I | / | | | / Mill (date)

(cachet)   (signature du medecin)

aa) In § 6830300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 6830300

a) De volgende specialiteit wordt vergoed indien zij wordt toegediend voor de
behandeling van volwassen rechthebbenden met een terugkerend platinum-
resistent epitheliaal ovarium-, tuba- of primair peritoneaal carcinoom die niet

meer dan twee voorafgaande behandelingslijnen van chemotherapie kregen
en niet eerder zijn behandeld met bevacizumab of andere VEGF-inhibitoren
of middelen die aan de VEGF-receptor binden. De special teit wordt
toegediend in combinatie met paclitaxel, topotecan, of gepegyleerde
liposomale doxorubicine tot progressie van de ziekte of onacceptabele
toxiciteit optreedt. Deze behandeling is slechts terugbetaald als die,

aa) Au § 6830300, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 6830300

a) La spdcialitd suivante fait I'objet d'un remboursement si elle est
ad inistree chez les benbficiaires adultes atteintes d un cancer  pithelial de
I'ovaire, des tro pes de Fallope ou pEritoneal primitif rEcidivant resistant au
platine, n'ayant pas repu plus de deux llgnes de chimiotherapie
ant rieurement et n ayant pas  te prealablement traitees par bevacizu ab ou
d'autres inhibiteurs du VEGF ou d'autres agents ciblant le recepteur du
VEGF. La spEcialit  est ad inistree en association au paclitaxel, au
topotEcan ou a la doxorubicine liposomale p gyl e jusqu'a progression de la
maladie ou toxicite inacceptable. Ce traitement n’est remboursE que s'il a Ete
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voorafgaand aan de opstart ervan, goedgekeurd ward door hot
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) en voor zover doze behandeling
in strikte overeenkomst met elke bepaling vermeld in de Samen atting van de
Productkenmerken (SKP)  an de specialiteit op basis van bevacizumab wordt
voorgeschreven.

b) Daarenboven moet de reohthebbende aan volgende criteria voldoen bij bet
begin van de behandeling:

1. De rechthebbende heeft geen voorgeschiedenis van arteriele trombo-
embolie (cerebrovasculair accident, transient ischemisch accident,
myocard infarct, angina pectoris, perifere arteriele insufficientie of ander
arterieel trombo-embolisch voorval);

2. De rechthebbende lijdt niet aan hypertensie die niet onder controle is
met een standaardbehandeling;

3. De rechthebbende vertoont geen tekenen van recto-sigmoi'dale

aantasting bij bekkenonderzoek, intestinale betrokkenheid op CT-scan of
klinische symptomen van intestinale obstructie.

c) Alle rechthebbenden moeten na 3 cycli en na 6 cycli geevalueerd worden.
Indien de CT-scan of MRI een tumorgroei  instens overeenste mend met

de definitie van een progressieve ziekte vertoont, moet de behandeling
stopgezet worden,

Vanaf deze evaiuatie en gedurende de hele verdere behandeling zullen er
minstens om de 3 maand nieuwe evaluaties met onder andere CT-scan of

MRI uitgevoerd worden.

d) De terugbetaling wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 36
maanden toegestaan telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platfor  gei'dentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in de medische oncologie of de arts-
specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een kopie van het document bedoeld in d).

approuvb, prealablement a son initiation, lors   une consultation oncologique
multidisciplinaire (CO ) et pour autant que ce traitement soil present en
stride conformit  avec chacune des dispositions mentionndes dans le
Resume des Caracteristiques du Produit (RCP) de la speciality a base de
b vacizumab.

b) En outre le b n ficiaire doit presenter les criteres suivants a I'instauration
du traitement:

1. Le beneficiaire ne presente pas d'antecedent thromboembolique
art riel (accident vasculaire cer bral, accident isch mique transitoire,
infarctus du myocarde, angine de poitrine, insuffisance arteriovasculaire

p riphyrique ou autre ev nement thromboembolique arteriel);

2. Le beneficiaire ne presente pas d'hypertension non controlee par

therapie standard ;

3. Le beneficiaire ne pr sente pas de signe d'atteinte rectosigmoi'dienne d
I'examen pelvien, d'atteinte intestinale d I'examen par tomodensitometrie

ou de sy ptSmes Clinique d'obstruction intestinale.

c) Tous les beneficiaires doivent etre evalues apres 3 cures et apres 6 cures.
Si le CT-Scan ou I'lRM  ontre une augmentation de la masse tumorale

correspondant au moins a la definition de maladie progressive, le traitement
doit etre arret .

A partir de cette evaluation et durant toute la duree du traitement, de
nouvelles evaluations par CT-Scan ou IRM seront effectuees au minimum

tous les 3 mois.

d) Le remboursement est accorde pour des periodes renouvelables de

maximum 36 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement

iectronique introduite par le medecin specialiste responsable du traite ent
et qui est agryy en oncologie mydicale ou possede une competence
particuliere en oncologie, identifie et authentifi  par la plateforme e-Health.

e) Le remboursement ne peut  tre accordy que si le pharmacien
dispensateur dispose, prealablement a la dispensation, d'une copie du
document visde au point d).

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagfomnulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van exenatide (§ 6860000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bij de V.l.) :

M II I II M i I I I I II I ll I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( oornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Het betreft een eerste aanvraa :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 6860000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patient

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met een of meer antidiabetica waaronder metformine

En

Het HbA1c gehalte bedraagt: (moet >7,5 %)

En
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De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met:

En

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Bovendien bevestig ik dat deze patient de specialiteit op basis van exenatide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine
noch een ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de specialiteit
op basis van exenatide gedurende een periode van 12 maanden noodzakelijk is.

Ill - Met betreft elementen te bevestiqen door de arts voor een aanvraaq tot verlenqinq:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met
de specialiteit op basis van exenatide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 6860000 van hoofdstuk IV
van het KB van 1 februari 2018.

(enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

(volgende verlengingen) Ik bevestig dat er een voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patient een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van exenatide krijgt
voor een nieuwe periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Ik bevestig dat deze patient de specialiteit op basis van exenatide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine noch een
ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.
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IV- Identificatie van de arts in punt II hierboven vermeld:



i J- M I I I l-l I I-I I 1 | (RIZIV n°)

III/ I I l/l I I I I (datum)

(stempel)

(naam)

(voornaam)

(handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la specialite a base d'exenatide (§ 6860000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier
2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. numero d'afflliation a I'organisme assureur) :

I I I I I I I I I I I I II I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I I I I I I I I I I II I I I I I I I I I (numero d afflliation)

II - II s aqit d une premiere demande:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, est atteint d un diabete de type 2, et remplit
simultanement toutes les conditions du § 6860000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018, car ce patient

est insuffisamment control  apfes un traitement au moyen d’au moins un antidiabdtique dont la metformine pendant au
moins 3 mois

Et

- Son taux d’HbAlc est actuellement de (doit etre >7,5 %)

Et

Presente un index de masse corporelle egal ou superieur a 30 kg/m2

Et

Le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformine

metformine et sulfamid6 hypoglycemiant

metformine et glinide

metformine et glitazone

metformine et insuline basale



En outre, j atteste que ce patient n associera pas la specialite a base d exenatide avec une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique,

Je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Sur base de ces elements, j atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement de maximum 13 conditionnements de
la specialite a base d’exenatide pendant une periods de 12 mois.

Ill - II s aqit d une demands de prolongation:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, a deja regu le remboursement d’un traitement
avec la specialite a base d’exenatide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 6860000 du chapitre IV de I’A.R. du
1er fevrier 2018.

(uniquement pour la premiere prolongation de traitement) Je confirms que la valeur de I’HbAlc < 7,0 % ou qu’une diminution de
I’HbAlc > ou = 1,0 % a partir de la valeur initials a ete obtenue.

(pour les prolongations suivantes) Je confirms que le controls glycemique est suffisant.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base d’exenatide pendant une
nouvelle periods de 12 mois.

En outre, le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformins

metformins et sulfamide hypoglycemiant

metformins et glinide

metformins et glitazone

metformins et insulins basale

J’atteste que ce patient n’associera pas la specialite a base d’exenatide avec une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimdtique.

Je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

IV- Identification du medecin mentionne ci-dessus au point II :

(nom)

(prenom)

1 I - Mill -1 I I - MM (n° INAMI)

_U / I I I IM M I (date)

(cachet) (signature du medecin )

ab) In § 6870000, wordt de inschrijving van de volgende ab) Au § 6870000, I’inscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comme suit:
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis  i ii
Obs Prix tegem

Base
buiten de
be lrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ex-
usine

ZUTECTRA 500 IE TWINPHARMA ATC: J06BB0 

B-308 3113-909 5 voorgevul e spuiten 1 ml
oplossing voor injectie, 500 IU

5 seringues preremplies 1 ml
solution injectable, 500 IU

1630,00 1630,00 8,00 12,10

3113-909 1483,50 1483,50

B-308 * 7706-948 1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 500 IU/mL

1 seringue prbremplie 1 mL
solution injectable, 500 IU/mL

315,9240 315,9240

B-308 ** 7706-948 1 voorgevulde spuit 1 ml
oplossing voor injectie, 500 IU/mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 500 IU/mL

314,5020 314,5020

ac) In § 7160100, worden de volgende specialiteiten ac) Au § 7160100, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Co e Ver akkingen Conditionnements Op 
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/  x-
usine

I II

CIMZIA 200 mg ABACUS MEDICINE ATC: L04AB05

B-255

B-255 *

B-255 **

4199-360

4199-360

7728-587

7728-587

2 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/ L

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

2 seringues preremplies 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

1 seringue prdremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

960,97

871,08

465,2250

461,6700

960,97

871,08

465,2250

61,6700

8,00 12,10

ad) In § 7160200, worden de volgende specialiteiten ad) Au § 7160200, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming   D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

CI ZIA 200 mg ABACUS MEDICINE ATC: L04AB05

B-255 4199-360 2 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

2 seringues preremplies 1 mL 960,97
solution Injectable, 200 mg/mL

960,97 8,00 12,10
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4199-360 871,08 871,08

B-255 * 7728-587 1 voorgevulde spuit 1 ml
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 seringue prdremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

465,2250 465,2250

B-255 ** 7728-587 1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 seringue preremplie 1  L
solution injectable, 200 mg/mL

461,6700 461,6700

ae) In § 7280000, warden de volgende specialiteiten ae) Au § 7280000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ex-
usine

ADCETRIS 50 mg ABACUS MEDICINE ATC: L01XC12

7728-561 1 injectieflacon 50 mg poeder
voor o lossing voor infusie, 50

g

1 flacon injectable 50 mg
poudre pour solution pour
perfu ion, 50 mg

3300,00 2850,00

7728-561 1 injectieflacon 50 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 50 mg

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

3505,1100 3028,1100

7728-561 1 injectieflacon 50 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 50 mg

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

3498,0000 3021,0000

af) In § 7740000,  orden de volgende specialiteiten af) Au § 7740000, les specialitds suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
us ine

1 II

CIMZIA 200 mg ABACUS MEDICINE ATC: L04A605

B-255

B-255 *

B-255 **

4199-360

4199-360

7728-587

7728-587

2 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

2 seringues preremplies 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

1 seringue prbremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

1 seringue prdremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg/mL

960,97

871,08

465,2250

461,6700

960,97

871,08

465,2250

461,6700

8,00 12,10

ag) In § 7980000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 7980000

ag) Au § 7980000, les modalites de remboursement sont
remplacees par les mo alites suivantes:

Paragraphe 7980000
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a) De speoialiteit wordt vergoed in categorie A als ze wordt toegediend in de
olgende situatie waarbi] de patient beantwoordt aan alle volgende criteria:

- diabetes type 2 patient die op het moment van de eerste aan raag
on oldoende gecontroleerd (HbA1c > 7,5 %) is na behandel ng gedurende
tenminste 3 maanden met bdn of meer antidiabetica waaronder
metformine

- en op het moment  an de eerste aanvraag een verhoogde body mass
index heeft van > of = 30 kg/m2;

- en de behandeling met de speoialiteit is nooit in monotherapie maar in
associatie met

- metformine

- metformine en een hypoglycemierend sulfamide

- metformine en een glinide

- metformine en een glitazone

- metformine en een basaal insuline

b) De vergoeding wordt toegestaan voor maximum 13 verpakkingen van 4
voorgevulde pennen per 12  aanden (52 weken).

c) Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij
eze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en

ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het

getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder  b  van bijlage III
van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximu  12 maanden.

d) Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt en dat de
behandelende arts volledig invult, ondertekent en bezorgt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts
bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbA1c waarde < 7,0
% of een daling van HbA1c >= 1,0 % t.o.v. de beginwaarde. Voor de

volgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een voldoende
glycemiecontrole,

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arts erzich toe om het
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

f) De gelijktijdige vergoeding van de speoialiteit op basis van dulaglutide met
een gliptine (cat A-91, A-110), een gliflozine (A-113, A-114) of een ander
incretinomi eticum (A-92) is nooit toegestaan

a) La spdcialitd est remboursee en categorie A si elle est administree dans le
cadre suivant oCi le patient rdpond d tous les criteres suivants:

- patients atte nt de diabete de type 2 et qui, au moment de la premiere
demande est insuffisamment control  (HbA1c > 7,5 %) apres un
traitement d au moins 3 mois au moyen d au moins un antidiabdtique dont
la metformine

- et au moment de la premiere demande le patient prbsente un index
masse corporelle de > ou = 30 kg/m2

- et le traitement avec la spdcialite ne sera jamais en monotherapie mais
en association avec la

- metformine

- metformine et sulfamidd hypoglycbmiant

- metformine et glinide

- metformine et glitazone

- metformine et insuline basale

b) Le remboursement du m dicament est accorde pour maximum 13
emballages de 4 stylos preremplis (52 semaines).

c) Premldre demande :

Sur base d'un formulaire de demande, dont le modele est repris en

annexe A de ce paragraphe, dQment complete et sign  par le medecin
traitant, le medecin-conseil delivre au b neficiaire I'autorisation dont le
modele est fix  sous  b" de I annexe III du present arrete et dont la dur e
de validite est limit e e 12 mois maximum.

d) Demande de prolongation

L autorisation de remboursement peut §tre prolongee pour de nouvelles
p6riodes de 12 mois  axi um sur base de I'envoi au medecin-conseil de

I organisme assureur d un formulaire de demande, dont le mod le est

repris en annexe A de ce paragraphe, dument complete et signd par le
medecin traitant. Le medecin traitant confirms aprds les 12 premiers mois
de traitement une valeur de I’HbAlc < 7,0 % ou une diminution de
I HbAlc >= 1,0 % d partir de la valeur initiale. Pour les prolongations
suivantes, le mddecin traitant confirms un controls glycdmique suffisant.

e) Dans tous les cas, le   ddecin traitant s engage a tenir a la disposition du
medecin-conseil les dldments de preuve etablissant que son patient se
trouve dans la situation attestde.

f) Le remboursement simultand de la spdcialite a base de dulaglutide avec
une gliptine (cat A-91, A-110), une gliflozine (A-113, A-114) ou un autre
incrdtinomimetique (A-92) n est jamais autorisd.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor terugbetaling van de speoialiteit op basis van dulaglutide (§ 7980000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bij de V.l.)

M j I I I M I I [j I I I I I I I I I I I (voornaam)

I M M I I M M I I I I I [ I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Het betreft een eerste aanvraa :



Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 7980000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patient

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met een of meer antidiabetica waaronder metformine
sinds > of = 3 maanden

en

het HbA1c gehalte bedraagt: (meet >7,5 %).

en

vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2.

en

de behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Bovendien bevestig ik dat deze patient de specialiteit op basis van dulaglutide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine
noch een ander incretinomimeticum .

Ik verbind me ertoe o  de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de specialiteit
op basis van dulaglutide noodzakelijk is gedurende een periode van 12 maanden.

III - Het betreft een aanvraaq tot verlenaina:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met
de specialiteit op basis van dulaglutide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 7980000 van hoofdstuk
IV van het KB van 1 februari 2018.

(enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
> of = 1 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

(verdere verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patient een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van dulaglutide krijgt
voor een nieuwe periode van 12 maanden met maximaal 13 verpakkingen.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide
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metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Ik bevestig dat deze patient de specialiteit op basis van dulaglutide niet zal asscocieren met een gliptine, een glifozine noch een
ander incretinomimeticum

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

IV- Identificatie van de arts in punt II hierboven vermeld:

I I I I I 1 11 11 I I I I I I I I I I 11 (naam)
II M I M I M 1 M I I I I I I I 1 I (voornaam)

LU- I II II Ml I-I II | (RIZIV n°)

J_J / 1 1 1 / Mill (datum)

(stempel)   (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele du formulaire de demands :
Formulaire de demande de remboursement de la specialite a base de dulaglutide (§ 7980000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier
2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N° d affiliation a I O.A.):

II I I I M ll I I I I I I I I I ll I M (nom)
I I ll I I ll ll I M ll I I I I ll I I (prenom)
I M ll I I I I ll M I I I I I I ll I I (numero d affiliation)

II - II s a it d une premiere demande:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, est atteint d un diabete de type 2, et remplit
simultanement toutes les conditions du § 7980000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018, car ce patient

Est insuffisamment controls apres un traitement au moyen d au moins un antidiabetique dont la metformine pendant au
moins 3 mois

Et

Et
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Son taux d HbAlc est actuellement de (doit etre >7,5 %).



Presente un index de masse corporelle egal ou superieur a 30 kg/m2.

Et

Le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformine

metformine et sulfamide hypoglycemiant

metformine et glinide

metformine et glitazone

metformine et insuline basale

En outre, j atteste que ce patient n associera pas la specialite a base de dulaglutide a une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique

Je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Sur base de ces elements, j'atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement de maximum 13 conditionnements de
la specialite a base de dulaglutide pendant une periode de 12 mois.

Ill - II s aqit d une demande de prolongation:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, a dej3 regu le remboursement d un traitement
avec la specialite a base de dulaglutide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 7980000 du chapitre IV de I A.R.
du 1erfevrier2018.

(uniquement pour la premiere prolongation) Je confirme que la valeur de I HbAlc < 7,0 % ou qu'une diminution de I HbAlc > ou
= 1,0 % a partir de la valeur initiale a ete obtenue.

(pour les prolongations suivantes) Je confirme que le controls glycemique est suffisant.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base de dulaglutide pendant une
nouvelle pdriode de 12 mois.

En outre, le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformine

metformine et sulfamide hypoglycemiant

metformine et glinide

metfor ine et glitazone

metformine et insuline basale

J atteste que ce patient n associera pas la specialite a base de dulaglutide avec une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique

Je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les el ments de preuve dtablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.
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IV - Identification du medecin mentionne ci-dessus au point II :

J (nom)

j (prenom)

1 I - I i I I I l-| I H M I (n° INAMI)

I I I I /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin )

ah) In § 7980000, worden de volgende specialiteiten ah) Au § 7980000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tege 
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

TRULICITY 1,5 mg/0,5 mL ABACUS MEDICINE ATC: A10BJOS

A-92 4235-453 4 voorgevulde pennen 0,5 ml
oplossing voor injectie, 3 mg/mL

4 stylos preremplis 0,5 mL solution
injectable, 3 mg/mL

102,14 102,14 0,00 0,00

4235-453 84,92 84,92

A-92 * 7728-645 1 voorgevulde pen 0,5 mL
oplossing voor injectie, 3 mg mL

1 stylo prdrempli 0,5 mL solution
injectable, 3 mg/ L

24,2825 24,2825

A-92 ** 7728-645 1 voorgevulde pen 0,5 mL
oplossing voor injectie, 3 mg/mL

1 stylo prerempli 0,5 mL solution
injectable, 3 mg/mL

22,5050 22,5050

ai) In § 8170000, wordt de inschrijving van de volgende ai) Au § 8170000,1 inscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als velgt: remplacee comme suit:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

1 II

VOTUBIA 10 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

A-65 *

A-65 **

7715-808

7715-808

7715-808

30 tabletten, 10 mg

1 tablet, 10  g

1 tablet, 10 mg

30 comprimes, 10 mg

1 comprime, 10 mg

1 comprim , 10  g

T

T

2968,95

105,1400

104,9030

2968,95

105,1400

104,9030

48



VOTUBIA 2 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-816 30 dispergeerbare tabletten, 2
mg

30 comprimes dispersibles, 2 mg 824,99 824,99

A-65 * 7715-816 1 dispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprime dispersible, 2 mg T 29,3867 29,3867

A-65 ** 7715-816 1 dispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprimb dispersible, 2 mg T 29,1497 29,1497

VOTUBIA 2,5 mg OVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-782 30 tabletten, 2,5 mg 30 comprimes, 2,5 mg 1031,24 1031,24
A-65 * 7715-782 1 tablet, 2,5 mg 1 comprimb, 2,5 mg T 36,6740 36,6740

A-65 ** 7715-782 1 tablet, 2,5 mg 1 comprimb, 2,5 mg T 36,4370 36,4370

VOTUBIA 3 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-824 30 dispergeerbare tabletten, 3
mg

30 comprimes dispersibles, 3 mg 1237,48 1237,48

A-65 * 7715-824 1 dispergeerbare tablet, 3 mg 1 comprimb dispersible, 3 mg T 43,9613 43,9613

A-65 ** 7715-824 1 dispergeerbare tablet, 3 mg 1 comprim  dispersible, 3 mg T 43,7243 43,7243

VOTUBIA 5 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-790 30 tabletten, 5 mg 30 comprimes, 5 mg 2062,47 2062,47

A-65* 7715-790 1 tablet, 5 mg 1 com rim , 5 mg T 73,1110 73,1110
A-65 ** 7715-790 1 tablet, 5 mg 1 comprime, 5 mg T 72,8740 72,8740

VOTUBIA 5 mg NOVARTIS PHAR A ATC: L01XE10

7715-832 30 dispergeerbar  tabletten, 5
g

30 comprimes dispersibles, 5 mg 2062,47 2062,47

A-65* 7715-832 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 1 compri e dispersible, 5 mg T 73,1110 73,1110

A-65 ** 7715-832 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 1 comprime dispersible, 5 mg T 72,8740 72,8740

aj) In § 8180000, wordt de inschrijving van de volgende aj) Au § 8180000, I inscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comma suit:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prlx

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

VOTUBIA 10 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

A-65*

A-65 **

7715-808

7715-808

7715-808

30 tabletten, 10 mg

1 tablet, 10 mg

1 tablet, 10 mg

30 comprim s, 10 mg

1 comprimb, 10 mg

1 comprimb, 10 mg

T

T

2968,95

105,1400

104,9030

2968,95

105,1400

104,9030

VOTUBIA 2 mg NOVARTIS PHAR A ATC: L01XE10

A-65*

A-65 **

7715-816

7715-816

7715-816

30 dispergeerbare tabletten, 2
mg

1 dispergeerbare tablet, 2 mg

1 dispergeerbare tablet, 2 mg

30 comprimes dispersibles, 2 mg

1 comprimb dispersible, 2 mg

1 comprimb dispersible, 2 mg

T

T

824,99

29,3867

29,1497

824,99

29,3867

29,1497

VOTUBIA 2,5 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-782 30 tabletten, 2,5 mg 30 comprimes, 2,5 mg 1031,24 1031,24

7715-782 1 tablet, 2,5 mg 1 comprime, 2,5 mg T 36,6740 36,6740
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A-65 ** 7715-782 I 1 tablet, 2,5 mg 1 comprime, 2,5  g T 36,4370 36,4370

VOTUBIA 3 mg OVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-824 30 dispergeerbare tabletten, 3
mg

30 comprimes dispersibles, 3 mg 1237,48 1237,48

A-65 * 7715-824 1 dispergeerbare tablet, 3 mg 1 comprimd dispersible, 3 mg T 43,9613 43,9613
A-65 ** 7715-824 1 dispergeerbare tablet, 3 mg 1 comprime dispersible, 3 mg T 43,7243 43,7243

VOTUBIA 5 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-790 30 tabletten, 5 mg 30 comprimes, 5 mg 2062,47 2062,47

A-65 * 7715-790 1 ta let, 5 mg 1 comprime, 5 mg T 73,1110 73,1110

A-65 ** 7715-790 1 tablet, 5 mg 1 compri b, 5 mg T 72,8740 72,8740

VOTUBIA 5 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-832 30 dispergeerbare tabletten, 5
mg

30 comprimes dispersibles, 5 mg 2062,47 2062,47

A-65 * 7715-832 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimb dispersible, 5 mg T 73,1110 73,1110

A-65 ** 7715-832 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimb dispersible, 5 mg T 72,8740 72,8740

ak) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ak) Au § 8270900, les specialites suivantes sont inserees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
7 ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

IMATINIB ACCORD 400 mg ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi
c apitre: VIII)

ATC: L01XE01

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimes pellicul s, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50

A-65 * 7728-595 1 filmo hulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicul , 400  g G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprim  pelliculb, 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicul , 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

al) In § 8500000, worden de volgende specialiteiten al) Au § 8500000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prlx

buiten
bedrijf
/ ex-
u ine

Basis V
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

ODEFSEY 200 mg/25 mg/25 mg ABACUS MEDICINE ATC: J05A ¦?19

A-20 4231-445 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/ 30 compri es pellicul s, 200 mg/ 785,68 785,68 0,00 0,00
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25 mg/ 25 mg 25 mg/ 25 mg

4231-445 710,62 710,62

A-20 * 7728-603 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 25
mg/ 25 mg

1 comprime pellicule, 200 mg/ 25
mg/ 25 mg

25,3457 25,3457

A-20 ** 7728-603 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 25
g/ 25 mg

1 comprime pellicule, 200 mg/ 25
mg/ 25 mg

25,1087 25,1087

A-20 *** 7728-603 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 25
mg/ 25 mg

1 comprimb pellicule, 200 mg/ 25
mg/ 25 mg

26,0364 26,0364 0,0000 0,0000

am) In § 8580000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 8580000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze toege iend
wordt voor de behandeling  an matige tot ernstige plaque psoriasis bij de
volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1. De patient is minstens 18 jaar oud;

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

- adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB);

- methotre aat in een minimale  osis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden,

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

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculosa voldoend aan een van de twee
volgende sltuatles:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixeklzumab
slechts toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie
de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de
klinische beschrijving dat ter beschikking  oet gehouden worden van
de adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden
na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-

thorax) kan de specialiteit op basis van ixeklzumab slechts
terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts -specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor 9
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen welke een periode van
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening  et een dosis van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op
week 0, gevolgd door een dosis van 80 mg (1 injectie van 80 mg) op week 2,
4, 6, 8, 10, 12 en 16. Een aanvraag voor verlenging van de terugbetaling, die
rekening houdt met een onderhoudsdosering van 80 mg (1 injectie van 80
mg) elke 4 weken vanaf week 20, kan ingediend worden indien, bij de
evaluatie na 16 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met andere
woorden indien de vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt
vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts
toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend zich ertoe

am) Au § 8580000, les modalltes de remboursement sent
remplacees par les modalltes suivantes:

Paragraphe 8580000

a) La specialite fait I'objet d'un remboursement si elle est administree pour le
traitement du psoriasis en plaques  odere a severe de I'adulte chez lequel
toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Patient §gd d'au moins 18 ans;

2. Presence de psoriasis en plaques moddre d severe defini au moment

de la demands de remboursement par une surface corporelle cutanee,
BSA (Bo y Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgre un traitement
prbalable adbquat ayant comporte, a moins d'une intoldrance constatee
et documentee ou d'une contre-indication existante documentee pour

ceux-ci, tous les traitements systemiques suivants:

- photothdrapie adequate (un traitement addquat par
photochimioth rapie ou phototh rapie avec UVA et/ou UVB);,

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

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

3. Absence de tuberculose evolutive correspondant a une des deux

situations suivantes :

- Radiographie pul onaire et test de  antoux: simultanement n gatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de  antoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la specialite a base
d'ixdkizumab ne sera accorde que pour autant que I absence de

tuberculose evolutive soil attestde par un medecin specialists en
pneumologie sur le formulaire de description Clinique qui sera tenu a
disposition du m decin conseil suivant les modalit s vis es au point c)
ci dessous. En cas de tuberculose active, la spdcialit  ne sera
remboursde qu en cas d attestation par un mddecin spdcialiste en
pneumologie d'un traitement addquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de s quelles de tuberculose d la radio du thorax), la
specialite a base d'ixdkizumab ne peut etre remboursd que lorsqu un
traitement prophylactique d une rdactivation de la tuberculose latente
atteste par un m decin spdcialiste en pneumologie a  t  instaurd
depuis au moins 4 semaines.<

b) Une premiere autorisation de remboursement est accord e pour 9
conditionnements de 1 seringue ou stylo pre-rempli couvrant une periode de
16 semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables

tiendra co pte d une posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg)
administree d la semaine 0, suivi d'une posologie de 80 mg (1 injection de 80
mg) a la semaine 2, 4, 6, 8, 10, 12 et 16. Une demands de renouvellement
de remboursement, tenant compte d une dose de maintenance de 80 mg (1

injection de 80 mg) toutes les 4 se aines a partirde la semaine 20, pourra
etre introduite si, lors de revaluation apres 16 semaines, le traitement
s’avere efficace, c’est-a-dire que la diminution du score du PASI est

superieure a 50% par rapport a la valeur de ddpart. A cet effet, I'autorisation
ne sera accordde que si le medecin vise au point c) ci-dessous s’engage a
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verbindt om de terugbetaalde behandeling niet na de 16de week voort te
zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

o) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waar an bet model in bijlage A bij

deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier meet ingevuld worden
door een arts -specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van
de systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd:

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

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

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na de 16de week indien deze niet effectief blijkt;

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

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

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patient, mee te delen aan het college van
arisen, aangeduld door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,

volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier  oor een eerste aanvraag, waarvan het model

in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts -specialist in de dermatologie bedoeld in punt
c), zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waar an het model bepaald is onder  e'' van bijlage III van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 16 weken.

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 6 maanden, tot een maximum van 7 verpakkingen

van 1 voorgevulde spuit of pen, telkens door middel van een formulier van
aanvraa  tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf
is opgenomen. Deze verlenging moet voliedig ingevuld en ondertekend
worden door de arts -specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die
zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab doeltreffend is gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe
perioden van maximum 6 maanden, door een vermindering van de PASI-

score met minstens 50% vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde be indatu  van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan het
college van arisen, aangeduld door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt g) hierna
volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het

model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd doorde arts -specialist in de dermatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder  e  van bijlage III van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periods van 6 maanden;

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zeals beschreven onder artikel 29bis en 35bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit

ne pas continuer le traitement rembourse au-dela de la semaine 16 si celui-

ci ne s avere pas efficace.

c) Le remboursement est conditionne par la fourniture prealable au medecin-
conseil d'un formulaire de premiere demande, dont le moddle est repris dans

I'annexe A du present paragraphe. Le formulaire de demande doit etre
complete par un medecin specialiste en dermatologie, experimente dans le
domaine des traitements systdmiques du psoriasis, qui ainsi, simultandment:

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

2. Mentionne les el ments qui permettent de demontrer que les criteres
relatifs a la severite du psoriasis, ainsi que les criteres relatifs aux
traitements systdmiques antdrieurs sont rencontrds chez le patient
concerne avant I'initiation du traitement;

3. S engage a ne pas continuer le traitement remboursb au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s'avere pas efficace;

4. Mentionne la date presumde de debut de traitement, la posologie et le
nombre de conditionnements souhaitds;

5. S'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les dldments de
preuve dtablissant que le patient concernd se trouvait dans la situation
attestde;

6. S'engage a communiquer au college de m decins, ddsignd par la
Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees coddes
relatives d I' volution et au devenir du patient concernd, suivant les

modalitds ddcrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premi re demande dont le modeie figure d
I'annexe A de la presente reglementation, signe et dument compldtd par le
mddecin sp cialiste en der atologie  ise au point c), le medecin-conseil
ddlivre au bdndficiaire la ou les attestations dont le meddle est fixe sous  e"
de I annexe III du present arretd, dont le nombre de conditionne ents
autorisds est limitd en fonction de la posologie recommandde, et dont la
durde de validitd est limitde a une pdriode maximale de 16 semaines.

e) Les autorisations de rembourse ent peuvent Stre prolongdes a terme
pour de nouvelles pdriodes de 6 mois maximum,   concurrence d'un
maximum de 7 conditionnements de 1 seringue ou stylo prd-rempli, sur base

chaque fois d un formulaire de de ande de prolongation dont le modeie
figure d I annexe B du present paragraphe. Cette prolongation doit etre
signde et dument completde par le medecin specialiste en dermatologie visd
ci-dessus, qui, ainsi, simultandment :

1. Confirms que le traitement par la spdcialitd d base d’ix kizumab s’est
montre efficace, apres 16 semaines et ensuite apres chaque nouvelle
pdriode de maximum 6 mois, par une diminution du score PASI d’au
moins 50% par rapport a la valeur de depart;

2. Mentionne la date prdsumde de debut de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaites;

3. S'engage a communiquer au coll ge de mddecins, d signd par la
Commission de Remboursement des Medicaments, les donndes coddes

relatives a I'dvolution et au devenir du patient concernd, suivant les

modalitds ddcrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modeie figure
d I'annexe B de la prdsente reglementation, signe et ddment compldt  par le
mddecin spdcialiste en dermatologie, le medecin-conseil d livre au
bdndficiaire la ou les attestations dont le modeie est fixe sous  e" de I'annexe

III du prdsent arret , dont le nombre de conditionne ents autorisds est limitd
en fonction de la posologie recom andde, et dont la durde de validit  est
limitde a une p riode maximale de 6 mois;

g) Afin de permettre d la Commission de Remboursement des  edicaments
d'ex cuter les missions ddfinies d I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de I'inscription des
spdcialitds pharmaceutiques, le remboursement de la sp cialitd est accordd
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toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en bet onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. De modaliteiten  et betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, bet verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister

vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke
levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts -specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patienten die de
terugbetaling verkregen hebben, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan bet
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetko ing
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door Minister.

h) De terugbetaling kan slechts toege end worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts -
specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 550,
566, 567 of 569).

i) De gelijktijdige toediening van de specialiteit op basis van ixekizumab met
een andere specialiteit met etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab

pegol, ustekinumab, secukinumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan.

pour autant que des donnbes codees, relatives a revolution et au devenir des
bbnbficiaires recevant ce remboursement, puissent etre enregistrees et
puissent faire I objet d'une evaluation. Les modalitbs relatives a la nature des
donnees, a I'enregistrement, £ la collecte et a revaluation sont fixees par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments aprbs avis de la Commission de la protection de la vie privbe.

A cet effet, le mbdecin specialiste en der atologie visb ci-dessus aux
points c) et e) s engage, pour ses patients qui auront requ le
remboursement, a communiquer au college de mddecins, designe par la
Commission de Remboursement des Medicaments les donnbes codbes
relatives a r volution et au devenir du patient concernb, suivant les
modalites fixees par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut etre accordb que si le conditionnement
concernb a btb present sur une ordonnance redigee par un mbdecin

specialiste en dermatologie (numero d'identification INAMI se terminant par
550, 566, 567 ou 569).

i) Le remboursement simultane de la specialite a base d ixekizumab avec une
autre specialite nontenant btanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab
pegol, ustbkinumab, sbcuklnumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
apremilast ou dimbthylfumarate n'est jamais autorise.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab voor de behandeling van matige tot
ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 )

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voomaam. inschri vinqsnummer bii de V.U :

I I I M I I I [ I M I I I I I I I [ I I [ (voomaam)

I I I I I I I I I [ II I I I M I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de dermatolo ie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patient minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige plaque
psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alie voorwaarden gesteld in punt a) van § 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018:

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

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling),

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

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

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de patient lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

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

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patient overeenstemt met de situatie waarvan het
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vakje hieronder is aangekruist:
u Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief;
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts -specialist
in de pneumologie (zie IV).

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor mijn patient de terugbetaling
aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: l j/uu/ul ju

de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door de dosering van 80 mg (1 injectie
van 80 mg) op week 2, 4, 6, 8, 10, 12 en 16, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16
weken brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 9)

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na 16 weken behandeling indien de patient geen vermindering van zijn PASI-
score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand voor de instelling van de behandeling, verbind ik mij ertoe
de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 .

Ill - Identificatie van de arts -specialist in de dermatoloqie fnaam, voornaam, adres. RIZIVnummer):

I I I I ll II I I I I I li I I I I I I I (naam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)
1 | - | | | | | | -| | I -I I I I (n° RIZIV)

I I / I I I /1 I I I I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV - (Indien van toepassinq) Elementen te bevestiqen door een arts -specialist in de pneumologie:

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:
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- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang)
- Gedurende  weken (duur van de behandeling)

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patient.
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie

bij latente tuberculose gevolgd worden.

V - Identificatle van de arts -specialist in de pneumoloaie tnaam, voornaam. adres. RIZIVnummer):

11 I 1 1 I II 1 I 1 I [ 1 I 1 I I I I I I (voornaam)

1 I - I I I I I I -II I -I I I I (n° RIZIV)

_U I I I I / Mill (datu )

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot  erlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab voor de behandeling van
matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

I - Identificatle van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.)

I I I I I I I I II I I I I I I I I II II I (naam)
I I II I I I I I I I M I I I I I I I I I I (voornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestioen door een arts -specialist in de dermatoloqie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde patient, die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 6
maanden, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de
behandeling.

Op basis hiervan heeft de patient een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 7 verpakkingen). Ik vraag voor mijn patient de
terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 maanden te verzekeren,
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu
de dosering van 80 mg, elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 7)

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.
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Ik verblnd me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 8580000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts -specialist in de dermatoloqie tnaam. voornaam. adres. RIZIVnummerl:

(naam)

(voornaam)

Ij- II I I 1 N 1 N I 1 1 (n° RIZIV)

J  / I 1 1 / Mill (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modele du formulaire de premiere demande
Formulaire de premiere demande de remboursement de la specialite a base d ixekizumab pour le traitement du psoriasis en
plaques modere a sbvere chez I'adulte (§ 8580000 du chapitre IV de I A.R. du 1erfevrier2018

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N°d affiliation a I O.A.):

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I II II (nom)
I I I I M I I I I I M I I I I I I I I I I (prenom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (num6ro d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en dermatoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en dermatologie, experimen  dans le domaine des traitements
systemiques du psoriasis, certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plaques modere a severe et remplit simultanement toutes les conditions figurant au point a) du § 8580000 du chapitre IV de I A.R.
du 1erfevrier2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanee definie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgre un traitement prealable
adequat ayant comports, a moins d'une intolerance constatee et documentee ou d'une contre-indication existante documentee
pour ceux-ci, tous les traitements systemiques suivants:

u Une phototherapie adequate (un traitement adbquat par photochimiotherapie ou phototherapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement),

u Du methotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du uu/uu/ul ju au uu/uu/l juu (dates du dernier traitement),

y De la ciclosporine a une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement).

J'atteste que la severite du psoriasis en plaques dont souffre le patient repond aux criteres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) ete observe(s) le uu/uu/uuuu (date de I'examen).
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Conditions relatives a I absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu aux mesures necessaires quant a la prophylaxie d'une
reactivation d une tuberculose latente.
J atteste que I absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochbe ci-
dessous:
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanement negatifs.
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une eventuelle TBC active fait I objet d'un traitement adequat,

confirme par un medecin specialiste en pneumologie au point IV du present formulaire. Une eventuelle TBC latente, fait I objet
d'un traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirme par un medecin specialiste en pneumologie (voir IV).

De ce fait, j’atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la specialite a base d’ixekizumab
pour une periode initiate de 16 semaines maximum. Je sollicite done pour mon patient le remboursement des conditionnements
dont le nombre necessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premieres semaines de traitement est mentionne ci-dessous,
compte tenu:

de la date presumee de debut du traitement: uu/uu/uuuu

de la posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administree a la semaine 0, suivi d’une posologie de 80 mg (1
injection de 80 mg) a la semaine 2, 4, 6, 8, 10, 12 et 16, ce qui porte le nombre de conditionnements necessaires a :

li u conditionnements de 1 seringue ou stylo pre-rempli (maximum 9)

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera apres 16 semaines de traitement si le patient ne presente pas un diminution
de son score PASI d’au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m’engage a ne pas
continuer le traitement rembourse au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s’avere pas efficace.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m'engage egalement, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la specialite demandee, a communique au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codes relatives a revolution et au
devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par le Ministre, comme decrites au point g) du (§ 8580000 du chapitre IV
de I’A.R. du lerfevrier 2018.

Ill - Identification du medecin specialiste en dermatoloqie fnom. prenom. adresse. N°INAI\<1I):

I II I II I I I I I I I I I I I II I I I I (prenom)
Ij- I II I I N I I-I I I | (n° INAMI)

I I / I I I /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin)

IV - (Le cas echeant): Elements a attester par un medecin specialiste en pneumolo ie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionne se trouve dans la
situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a regu un traitement adequat de I’affection tuberculeuse, en I’occurrence:
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u Je confirme done I'absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce patient.
U Je confirme qu etant donne la suspicion d une TBC latente, un traitement adequat prophylactique d'une reactivation d'une

tuberculose latente est administre.

V - Identification du medecin specialiste en pneumoloqie fnom. prenom, adresse. N0INAiVII):

I I 1 I I I 1 II I I I I I 1 I I I I 1 1 II (prenom)
1 | - | | I I I I -1 I I -1 I I I (n° INAMI)

JJ / I I I /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin)

ANNEXE B : Modele du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de rembourse ent de la specialite a base d ixekizumab pour le traitement du psoriasis en
plaques modere a severe chez I'adulte (§ 8580000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018)

I - Identification du beneficiaire fnom. prenom. N°d affiliation a l O.A.1:

(nom)

(prenom)

(numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en dermatoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en dermatologie, exp riment  dans le domaine des traitements
systemiques du psoriasis, certifie que le patient mentionne ci-dessus age d au moins 18 ans, a deja regu le remboursement d'un
traitement avec la specialite a base d ixekizumab durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modere
a severe.

J atteste que ce traitement s est montre efficace, apres 16 semaines, et ensuite apres chaque nouvelle periode de maximum 6
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant I initiation du traitement.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base d ixekizumab pour une
nouvelle periode de 6 mois (a concurrence de 7 conditionnements maximum). Je sollicite pour mon patient le remboursement des
conditionnements dont le nombre nScessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionne ci-dessous, compte tenu:

de la date presumee de debut de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu
de la posologie de 80 mg, toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements necessaires a :
uu conditionnements de 1 seringue ou stylo’s preremplis (maximum 7)

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m engage egalement, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la specialite demandee, a communique au college
de medecins, designs par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codes relatives a I’evolution et au
devenir du patient concerns, suivant les modalites fixees par le  inistre, comme decrites au point g) du (§ 8580000 du chapitre IV
de I’A.R. du 1er fevrier 2018.
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Ill - Identification du medecin specialists en dermatoloqie (nom. prenom. adresse. N°INAIVI0 :

(nom)

(prenom)

l J- 11 11 I l-l 1 l-M [ | (n° INAMI)

LU / L±J / Mill (date)

(cachet) (signature du mddecin)

an) In § 8690000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als velgt:

Paragraaf 8690000

a) De specialiteit komt In aanmerking voor terugbetaling indien zij wordt
toegediend voor de eerstelijnsbehandeling van acute myeloide leukemle
volgens de classificatie van de Wereldgezondheidsorganisatie bij een patient
die gelijktijdig beantwoordt aan de volgende criteria:

- Volwassen patient,

- Patient die niet in aanmerking komt voor een hematopoTetische
stamceltransplantatie,

- Beenmergblasten > 30 %,

- Patient die deel uitmaakt van ten minste een van de volgende
subgroepen:

• De cytogenetica / moleculaire genetlca toont een ongunstige
prognose (ELN richtlijnen),

• Acute myeloide leukemie met myelodysplasie-gerelateerde
afwijkingen.

b) De maximale vergoedbare posologie bedraagt 75 mg/m2
lichaamsoppervlak, dagelijks subcutaan toegediend gedurende 7 dagen,
gevolgd door een rustperiode van minstens 21 dagen (de cyclus is 28
dagen). Met aantal vergoedbare cycli is beperkt tot een maximum van 13 per
jaar.

c) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in interne geneeskunde die dra er is
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie.

d) De terugbetaling wordt toegestaan o  basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via bet eHealth platform gei'dentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

e) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit op basis van azacitidine
met DACOGEN of  et chemotherapie is nooit toegestaan.

an) Au § 8690000, les modalites de remboursement sent
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 8690000

a) La specialite fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisbe pour le
traitement en premidre ligne d'une leuebmie aigue myeloblast que selon la
classification de I'Organisation Mondiale de la Santb chez un patient qui
repond simultanement a toutes les conditions suivantes :

- Patient adulte,

- Patient non bligible pour une greffe de cellules souches
hbmatopoietiques,

- Taux de blastes medullaires > 30%,

- Patient faisant partie d au moins un des sous-groupes suivants :

• Cytogbnbtique / Gbnbtique moleculaire de pronostic dbfavorable
(recommandations ELN),

• Leucemie aigue mybloblastique avec anomalies associbes aux
myelodysplasies.

b) La posologie maximale remboursable est de 75 mg/m2 de surface
corporelle, administrbe quotidiennement pendant 7 jours, par voie sous-

cutanbe, suivis d'une p riode de repos d'au moins 21 jours (cycle de 28
jours). Le nombre de cycles rembours s est limitb a un maximum de 13 par
an.

c) Le remboursement est accordb lorsque la sp cialit  concernee a bte
prescrite par un medecin spbcialiste en  bdecine interne poss dant une
qualification professionnelle particuli re en hbmatologie clinique.

d) Le remboursement est accordb sur base d'une demande de

remboursement electronique introduite par le medecin specialists
prescripteur, identifi  et authentifie par la plateforme eHealth, d erit au point
c), qui s engage b envoyer les pieces justificatives au medecin conseil de
I organisme assureur, sur simple demande.

e) Le remboursement simultanb de la spbcialit  b base d'azacitidine avec
DACOGEN ou la chimiotherapie n'est ja ais autoris .

ao) In § 8750000, worden de volgende specialiteiten ao) Au § 8750000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I II
Obs Prix tegem
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bulten
bedrijf
/ ex-
usine

Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

EMTRICITABINE/TENOFOVIRDISOPROXIL MYLAN MYLAN
200mg/245mg

ATC: J05AR03

B-345 3333-333 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/
245 mg

30 comprim s pellicui s, 200 mg/
245 mg

G 163,19 163,19 8,00 12,10

3333-333 140,79 140,79

ap) In § 8910000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf8910000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor zover de
specialiteit al vergoed was bij deze rechthebbende volgens de bepalingen
van § 8910000 voor 01-11-2020.

b) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige genees unde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van bet
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere

beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 20 mg per dag in week 1, 50 mg per dag in week 2, 100
mg per dag in week 3, 200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag vanaf
week 5.

d) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria
ondanks de lopende behandeling.

e) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform gei'dentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor
verklaart:

- dat de voorwaarde in punt a) is vervuld ;

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

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale dosis van 20 mg per dag in week 1,
50 mg per dag in week 2, 100 mg per dag in week 3, 200 mg per dag in
week 4 en 400 mg per dag vanaf week 5;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet  eer vergoed wordt bij
vaststelling van zie teprogressie zoals bepaald volgens de meest recente
IWCLL criteria ondanks de lopende behandeling.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de ele tronische goedkeuring bedoeld in e).

ap) Au § 8910000, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites sui antes:

Paragraphe 8910000

a) La specialit  fait I'objet d'un rembourse ent si le patient beneficiait deja
du remboursement de la sp ciality selon les dispositions du paragraphe §
8910000 avant 01-11-2020.

b) Le rembourse ent est seulement accorde si la speciality concernde est
prescrite par un   ddecin specialists en medecine interne responsable du
traitement porteur du litre professionnel particulier en hematologie Clinique
selon I'arrete ministeriel du 18.10.2002 fixant les criteres spdciaux
d agrement des   ddecins specialistes porteurs du litre professionnel
particulier en hematologie Clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hematologie Clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d une
posologie maximale de 20 mg par jour pendant la semaine 1, 50 mg par jour
pendant le semaine 2, 100 mg par jour pendant le semaine 3, 200 mg par
jour pendant le semaine 4 et 400 mg par jour dds la semaine 5.

d) Le traitement n est plus remboursable en cas de constatation d une
progression de la maladie selon les criteres les plus recents de I lWCLL en
ddpit du traitement en cours.

e) Le remboursement peut Stre accorde pour des periodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demands de rembourse ent

iectronique introduite par le m decin sp cialists identifi  et authentifie par la
plateforme e-Health, decrit sous c), qui ainsi attests:

- que la condition figurant au point a) est remplie ;

- qu'il/elle s engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les
elements de preuve confirmant les elements attestes;

- qu'il/elle sail que le nombre de conditionnements remboursables tient

compte d'une posologie maximale de 20 mg par jour pendant la semaine
1, 50 mg par jour pendant le semaine 2, 100 mg par jour pendant le
semaine 3, 200 mg par jour pendant le semaine 4 et 400 mg par jour des
la semaine 5;

- qu il/elle sail que le traitement n'est plus remboursable en cas de

constatation de progression de la maladie selon les crit res les plus
recents du IWCLL en depit du traitement en cours.

f) Le remboursement ne peut etre accorde que si le phar acien dispensateur
dispose, prealablement a la dispensation, d une preuve de I’approbation

iectronique vis e au point e).

aq) Au § 8910000,1 inscription des specialites suivantes est
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aq) In § 8910000, wordt de inschrijving van de volgende



specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comma suit:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

VENCLYXTO 10  g ABBVIE (zie ook hoofdstu
chapitre: VIII)

e VIII / voir aussi ATC: L01X<52

A-28 *

A-28 **

7721-046

7721-046

7721-046

14 filmomhulde tabletten, 10 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg

14 comprimes pellicules, 10 mg

1 comprime pellicule, 10 mg

1 comprimb pellicule, 10 mg

74,59

6,1557

5,6479

74,59

6,1557

5,6479

VENCLYXTO 100 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: L01XX52
chapitre: VIII)

A-28 *

A-28 **

7721-061

7721-061

7721-061

7 filmomhulde tabletten, 100 mg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

7 comprimes pellicules, 100 mg

1 comprime pelliculb, 100 mg

1 comprime pellicule, 100 mg

372,96

57,4929

56,4771

372,96

57,4929

56,4771

VENCLYXTO 50 mg ABBVIE (zie ook  oofdstuk: VIII / voir aussi ATC: L01XX52
chapitre: VIII)

A-28 *

A-28 **

7721-053

7721-053

7721-053

7 filmomhulde tabletten, 50 mg

1 filmo hulde tablet, 50 mg

1 filmomhulde tablet, 50 mg

7 comprimes pellicules, 50 mg

1 comprime pellicule, 50 mg

1 comprimb pellicul , 50 mg

186,48

29,2543

28,2386

186,48

29,2543

28,2386

Bijlage A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van da specialiteit op basis van hat actief bestanddeel Brivaracetam als
associatietherapie (§ 9390000  an hoofdstuk IV van hat K.B.  an 1 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.U:

I li I I li I I II I I I I I M I I I I (naam)
M I I [ I I M I I I I ll I I I I I I I (voornaam)

I I I M [ M I M I I I I I I I I M I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in neuroloqie. neurochirurqie. neuropsvchiatrie of neuropediatrie:

Eerste aanvraag

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de
neurologie
neurochirurgie
neuropsychiatrie
neuropediatrie
verklaar dat de hierboven vermelde patient minstens 4 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiele aanvallen

met of zonder secundaire generalisatie en zich in een van de volgende situaties bevindt:
een voorgaande behandeling van minstens 3 verschillende anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van

onvoldoende werkzaamheid
of
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een voorgaande behandeling van minstens 3 verschillende anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van
significante nevenwerkingen
Patient werd voorafgaand met de volgende anti-epileptica (ten minste drie) behandeld:

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de
specialiteit op basis van het actief bestanddeel Brivaracetam in add-on behandeling gedurende een periode van 12
maanden.

verklaar dat de hierboven vermelde patient minstens 4 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiele aanvallen
met of zonder secundaire generalisatie en deel uitmaakte van een Medical Need Programma

Aanvraag tot verlenging

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de
neurologie
neurochirurgie
neuropsychiatrie
neuropediatrie

verklaar dat de hierboven vermelde patient reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis
van het actief bestanddeel Brivaracetam in add-on behandeling, gedurende minstens 12 maanden voor de behandeling van
epilepsie gekenmerkt door partiele aanvallen met of zonder secundaire generalisatie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de patient voor de
aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van het actief bestanddeel Brivaracetam

Op basis hiervan heeft de patient een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van het actief
bestanddeel Brivaracetam gedurende een periode van 12 maanden.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie of neuropediatrie (naam. voornaam.
adres. RIZIV-nummerl:

I I | (naam)

I | | (voornaam)

Ij- i I M 1 l-i I l-i M I (R1ZIV n°)

J | / | [ 1 /1 1 | | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Annexe A: Nlodele de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la specialite a base de Brivaracetam en tant que therapie d ssociation (§ 9390000
du chapitre IV de I'arrete royal du 1er fevrier 2018)

I - Identification du proprietaire (nom, prenom. numero d enreqistrement aupres du V.I.):

I M ll ll II I ll I I I I II I I M I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I ll I I ll I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)
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Premiere demande

Je soussigne, medecin, specialiste reconnu du
neurologie
neurochirurgie
neuropsychiatrie
neuropediatrie
atteste que le patient susmentionne a au moins 4 ans et souffre d'epilepsie caracterisee par des crises partielles avec ou

sans generalisation secondaire et se trouve dans I'une des situations suivantes:
un traitement prealable d'au moins 3 medicaments antiepileptiques differents (enumeres ci-dessous) a echoue en

raison d'une efficacite insuffisante
ou

un traitement prealable d'au moins 3 medicaments antiepileptiques differents (enumeres ci-dessous) a echoue en
raison d'effets secondaires importants
Le patient a ete traite avant les antiepileptiques suivants (au moins trois):

Sur cette base, je confirme que pour ce patient, le remboursement de la specialite a base de Brivaracetam en traitement
d'appoint pour une periode de 12 mois est necessaire.

certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d au moins 4 ans et souffre d'epilepsie caracterisde par des crises
partielles avec ou sans generalisation secondaire etfaisait partie d'un programme Medical Need.

Demande de prolongation
Je soussigne, medecin, specialiste reconnu en

neurologie
neurochirurgie
neuropsychiatrie
neuropediatrie

certifie que le patient mentionne ci-dessus a ddja requ le remboursement du traitement par la specialite a base de Brivaracetam
en traitement adjuvant pendant au moins 12 mois pour le traitement de I'epilepsie caracterisee par des crises partielles avec ou
sans generalisation secondaire.

Je confirme que ce traitement s'est avere efficace par rapport a la situation clinique du patient avant de commencer la
specialite a base de Brivaracetam .

Sur cette base, le patient a besoin d'une extension du remboursement de la specialite & base de Brivaracetam pour une
pdriode de 12 mois.

Ill - Identification du m decin specialiste en neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie ou neuropediatrie fnom.
prenom, adresse. numero RIZIV):

J (nom)

J (pr§nom)

LJ- I I I II HI l-l M I (n° INAMI)

_U I I I I 11 I I I I (date)

(cachet)  

ar) In § 9450100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 9450100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
wordt voor de behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende on er
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18Jaar bij wie ben  an de twee
volgende voorwaarden vervuld zijn:

(signature du medecin )

ar) Au § 9450100, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 9450100

a) La specialite fait I'objet d'un remboursement si elle est utilises pour le
traitement d une arthrite psoriasique insuffisamment controlbe, chez des
beneficiaires agbs d au moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions
suivantes sont re plies:
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1. Patienten met polyarticulaire erosie e psoriatische artritis met tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen door  e so  van de

waarden beko en  oor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maxi ale som die 60 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
bet formulier met de klinische beschrijving dat ter besohikking wordt
gehouden van de adviserend-arts  olgens de modaliteiten beschreven

onder punt c) hierna volgend;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliu zuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan dbn van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit gevai zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van
ixekizu ab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van e olutieve TBC  erklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten

onder punt c) hierna  olgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel terugbetaald worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie  an latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit
op basis van ixekizumab slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

2. Patienten met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk:

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens een een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical  ating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patient en door de arts voor het meest
aangetaste grotere gewricht;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroi'dale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet

verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze

niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een

minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van

15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend.

Binnen de drie maanden warden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroi'den
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan ddn van de

twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit gevai zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van

1. Patients avec arthrite psoriasique brosive de type poly-articulaire avec
simultanement:

i. Pr sence d une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

ii. Obtention d'un index d au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme

des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme

ma imale theoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
etre rempli et signe par le bbnbficiaire lui-meme sur I exemplaire du
formulaire de description Clinique qui sera tenu d disposition du
mbdecin-conseil suivant les modalitbs visees au point c) ci-dessous;

iii. Rbponse insuffisante a I'utilisation prbalable  e methotrexate qui, d
moins d'une intoldrance constatee, malgrb I association d'acide

folique, doit avoir ete administrd en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15  g par
semaine;

iv. Absence de tuberculose dvolutive correspondant   une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement
nbgatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le re boursement du traitement avec la specialite a
base d ixeklzumab ne sera accorde que pour autant que I'absence

de tuberculose dvolutive soil attest e par un medecin sp cialiste en
pneu ologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu
a disposition du mddecin conseil suivant les modalit s visees au
point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la sp cialite ne
sera remboursde qu'en cas d attestation par un m decin sp cialiste
en pneumologie d'un traitement addquat de la tuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de sequelles de tuberculose a la radio du thorax), la
sp cialite d base d ix kizumab ne peut etre remboursd que lorsque
un traitement prophylactique d une reactivation de la tuberculose
latente attest  par un medecin spdcialiste en pneumologie a ete
instaure depuis au moins 4 semaines.

2. Patients avec arthrite psoriasique erosive ou avec pincement articulaire

de type oligo-articulaire avec simultanement:

i. Presence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations,

dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, dpaule, coude, poignet);

ii. Obtention d’un score d’au  oins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
dvalue sdpar ment par le patient et par le mddecin pour I'articulation
majeure la plus atteinte;

iii. R ponse insuffisante a I'utilisation prealable d'anti-inflammatoires
non steroi'diens, a moins d'une intolerance constatee, de sulfasalazine

(SSZ) qui, d moins d'une intol rance constatee, doit avoir etb
administr e b une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du methotrexate qui, a moins d’une intoleranceconstat e
malgr  I'association d’acide folique, doit avoir ete administr  en
intramusculaire ou par voie orale b une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux seances de thdrapie

locale (intra-articulaire) avec steroides dans la meme articulation, d
moins d'une contre-indication documentee doivent dgalement avoir dtd

effectuees enddans 3 mois;

iv. Absence de tuberculose dvolutive correspondant b une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement
ndgatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la specialite a
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ixekizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutie e TBC  erklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking meet
gehouden worden  an de adviserend-arts, volgens de modaliteiten

onder punt o) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de speoialiteit
enkel terugbetaald worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de speoialiteit
op basis van ixekizumab slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactisohe TBC behandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneu ologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor maximum 6
verpakkingen van  e speoialiteit op basis van ixekizumab 80 mg van 1
voorgevulde spuit of pen, welke een periode van maximum 16 weken omvat.

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 160
mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door een dosis
van 80  g (1 injectie van 80 mg) op week 4 en vervolgens elke 4 weken.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-

specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)

hierboven vervuld zijn vbbr de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vddr de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. Zich ertoe verbindt het bewijs ateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
patient zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts te houden;

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patient, mee te delen aan het college van
arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
volgens de modaliteiten voorzien in punt e) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan

het model is vastgesteld onder  e  van bijlage III van dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 16 weken met een  aximum van 6 verpakkingen van 1
voorgevulde spuit of pen van 80 mg.

e) Cm de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet

van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de speoialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van

een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden doorde Minister

vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke
levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven

beschreven onder punt c) zich ertoe, voor zijn patienten die de
terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de

base d ixekizumab ne sera accorde que pour autant que I'absence

de tuberculose evolutive soit attestde par un medecin spbcialiste en
pneumologie sur le for ulaire de description Clinique qui sera tenu
& disposition du medecin conseil suivant les modalites visees au
point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la specialit  ne
sera remboursde qu en cas d'attestation par un medecin specialists
en pneumologie d un traite ent adequat de la tuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de  antoux positif et/ou
suspicion de sbquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
speciality a base d'ixekizumab ne peut Stre rembourse que lorsque
un traitement prophylactique d'une reactivation de la tuberculose
latente attest  par un medecin specialiste en pneumologie a ete
instaure depuis au moins 4 semaines.

b) line premidre autorisation de rembourse ent est accord e pour 6
conditionnements maximu  de la specialit  d base d ixekizumab 80 mg de 1
seringue ou stylo prerempli, couvrant une p riode de 16 semaines maximum.
Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administree d la semaine 0,
suivi d une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) S la semaine 4 et
ensuite toutes les 4 semaines.

c) Le remboursement est conditionny par la fourniture pr alable au medecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modele est repris y I’annexe A,

du pr sent paragraphe. Le formulaire de demande doit etre complet  par un
md ecin sp cialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultan ment:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant I'initlation du traitement ;

2. Atteste qu'il tient a la disposition du mydecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure a I'annexe B-1 et B-2 de la
presente r glementation, dont toutes les rubriques ont ete entierement
compi tyes et sign es avant I’initlation du traitement, par lui-meme,
m decin specialiste en rhumatologie;

3. Mentionne la date pr sumye de debut de traitement, la posologie et le
nombre de conditionnements souhait s;

4. S'engage a tenir   la disposition du m decin-conseil les elements de

preuve etablissant que le patient concerne se trouvait dans la situation
attest e;

5. S’engage   communiquer au coll ge de mydecins, design  par la
Commission de Remboursement des M dicaments, les donnees cod es

relatives a revolution et au devenir du patient concernd, suivant les
modalitys decrites au point e) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A de la presente r glementation, signe et dument complete par le
medecin spycialiste en rhumatologie, le mydecin-conseil delivre au
bynyficiaire la ou les attestations dont le  odele est fixe sous  e  de I'annexe
III du prysent arret , dont le nombre de conditionnements autorisds est limite
en fonction de la posologie recommandee, et dont la durde de validity est
limitde y une pdriode maximale de 16 semaines avec un maximum de 6
conditionnements de 1 seringue ou stylo prerempli de 80 mg.

e) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des  edicaments
d'executer les missions ddfinies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de
I'inscription des spdcialitys pharmaceutiques, le remboursement de la
spdciality est accordd pour autant que des donnees coddes, relatives a
1’evolution et au devenir des bdndficiaires recevant ce remboursement,

puissent etre enregistrees et puissent faire I’objet d'une evaluation. Les

modalites relatives   la nature des donnees, a I’enregistrement, a la collects

et a revaluation sont fixees par le/la Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Medicaments aprds avis de la
Commission de la protection de la vie privee.

A cet effet, le medecin specialiste en rhumatologie vise ci-dessus au point

c) s'engage, pour ses patients qui auront repu le remboursement, a
communiquer au colldge de   ddecins, ddsigne par la Commission de
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evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoet oming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

f) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met ben van de
specialiteiten op basis van inflixi ab, etanercept, adalimu ab, golimumab,

certolizu ab pegol, ustekinumab, secukinu ab of apremilast is nooit
toegestaan.

Bijlage A: Model van formuliervooreen eerste aanvraag.
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab bij psoriatische artritis bij de
volwassene (§ 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.U

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I | (voornaam)
I M M I I I I I I [[ I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patient
minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a-1) of a-2) van § 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

Polyarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;

- Voor aarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire);
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waar an ten minste
een een groter gewricht is;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeeld door de patient en de arts;
- Voonwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld
en ondertekend werden voor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in desbetreffend
geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van

Remboursement des Medicaments, les donnees codbes relatives a

I bvolution et au devenirdu patient concerne, suivant les modalites fixbes
par le/la Ministre.

f) Le rembourse ent ne peut etre accorde que si le conditionnement
concerne a etb present sur une ordonnance rbdigee par un medecin

specialists en rhumatologie (numbro d'identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

g) Le remboursement simultane de la spbcialitb avec une des specialitbs b
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol,
ustekinu ab, secukinumab ou apremilast n est jamais autorise.
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ixekizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor mijn patient de terugbetaling
aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu

de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door een dosis van 80 mg vanaf week 4,
toegediend elke 4 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 6)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patient, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e) van § 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer)

M I I I I I I I I I I I I I [ I I I I [ I (voornaam)

Ij- M M i 1-1 I l-M 1 1 (RIZIV nr)

I I / I I 1 / II I II (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)
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Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab  oor
polyarticulaire psoriatische artritis (§ 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.)

I I ll ll I I ll I I II I II I II I ll (naam)
I I I I [[ I I [ I [[ I I I I [ I I I I I I (voornaam)

I I I I I I I I I [ I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatoloqie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patient
minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- uu/uu/uuuu (Datum)
- ter hoogte van : (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze patient:
Binds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uu mg/week
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling),
toegediend
u intramusculair
u oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op uu/uu/uuuu (datum aanvang)
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

68



Ik bevestig dat de patient zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
uu op 60 (som van de waarden bekomen veer elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van:
uu op 100.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patient overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist:

Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie V).

Op grand hiervan bevestig ik dat deze patient nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab .

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie (naam. voornaam. adres en RIZIV nummer)

II I I I I I I I M II ll I I M I I I (naam)
| | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | (voornaam)

1 | - | | | | | | -1 | | -1 | I I ( IZIV nr)

J | / | | | /1 | | | | (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)

IV - Vraqenliist omtrent fvsiek functioneren (HAQ) in te vullen door de patient wiens identiteit vermeld staat onder punt I.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

ZonderENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters        



dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?

b. Uw haar te wassen?
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:

a. Van een stoel op te staan ?
b. In en uit bed te komen

3) ETEN :
Bent U in staat om:

a. Uw vlees zelf te snijden ?
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te

brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen?

4) LOREN:
Bent u in staat om:

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? n
b. 5 treden van een trap op te lopen?

5) HYGIENE:
Bent u in staat om :

a. U volledig te wassen en af te drogen ?
b. Een bad te ne en?
c. Op het toilet plaats te nemen en er n

weer van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw
hoofd te pakken ?

b. U te bukken om een kledingstuk van de
vloer op te rapen?

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:

a. Een autodeur open te maken ?
b. Een pot open te schroeven die al n

eerder is opengedraaid?
c. Een kraan open en dicht te draaien ?

8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:

a. boodschappen te doen ?
b. in en uit de auto te stappen?
c. Huishoudelijke taken te verrichten

zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis

Score toegekend aan elke kolom (0) (1)

zeer
ongemakkelijk
(2) (3)

uu/uu/uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld)  (Handtekening van de patient)

V - (Indien van toepassinq)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patient
zich in de volgende situatie bevindt:

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang)
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Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling)

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patient.
Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie

bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumoloqie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummerl

1 1 [ I I I I I I I I I I [ 1 I I I I I I I (voornaam)

Jj- I I 11 1 1 -LU -1. 1. .1 1 (RIZIV nr)

J | / | | | /1 | | | | (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)
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Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aan ang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab voor
oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018).
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.)

I I I I I I I [[ I I I I I I   I I I I I j I (voornaam)

I I I I I I i I I I I I II I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist In de reumatoloqie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patient
minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 9450100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroi'dale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met stero'iden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
een een grater gewricht is;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en patient;
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
uu/uu/uuuu (datum)
Ter hoogte van: (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze patient de volgende zijn:

Sulfasalazine
Sinds uu/uu/uuulj (datum aanvang)
In een dosis van uu mg per dag
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling)

Methotrexaat
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uuuu mg per week
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling)
Toegediend:
u intramusculair
u oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:
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Ik bevestig dat de hierboven vermelde patient twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 maanden:
Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu
Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/uu/uuuu (datum van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de patient zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier:
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de patient de evaluatie heeft ingevuld)
heeft hij een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier:
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)
heb ik een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patient overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist:

Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie V).

Op grand hiervan bevestig ik dat deze patient nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie fnaam. voornaam. adres en RIZIV nummer)

M I 1 M I M 1 I I I I I [[ 1 I I I I (voornaam)

1 I - I I I I I I -1 I I -1 I I I (RIZIV nr)

J | / | | | / Mill (datum)
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(stempel van de arts)    (handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanaetaste qrotere qewricht. in te vullen door

de patient van wie de identiteit in punt I vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt III vermeld is:

Patient: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht
tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele = = = = = = = =    D Maximale

ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

(handtekening van de patient)

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw
patient?

Geen enkele 0 » » » 0 » » » » D « Maximale

ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit

uu/uu/uliuli (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

(handtekening van de arts)

V - (Indien van toepassinq)

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

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang)
Gedurende: u u u weken (duurvan de behandeling)

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patient
Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van

reactiva e bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumolo ie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer)

I I ll II ll I i I I I ll I ll ll II (naam)
I I I I [ I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

Jj- I I I I I N I I-I I I | (RIZIV nr)

JJ   LU /1 1 I ..I . I (datum)
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(stempel van de arts)

Annexe A : Modele du formulaire de premiere demande :
Formulaire de premiere demande de remboursement de la specialite a base d ixekizumab pour une arthrite psoriasique de I'adulte
(§ 9450100 du chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N°d affiliation chez l O.A.1

I I I M I I I I I I I I I I I I I I 1 1 1 I (prenom)
I I I I I 1 I I [[ I 1 I I I I I I I | | | | (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie :

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d'au
moins 18 ans, est attaint d une arthrite psoriasique insuffisamment controlee et remplit simultanement toutes les conditions
figurant au point a-1) ou a-2) du § 9450100 du chapitre IV de I'A.R. du 01 fevrier 2018:

Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I utilisation optimale prealable de methotrexate
- Conditions relatives a la presence d une arthrite active au niveau d au moins 5 articulations ;
- Conditions relatives a I'obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)
- Conditions relatives a I’absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu’aux mesures necessaires quant a la

prophylaxis d’une r activation d’une tuberculose latente.

Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I’utilisation optimale prealable

d'anti-inflammatoires non steroidiens;
de sulfasalazine;
de methotrexate ;
de deux seances de therapie locale (intra-articulaire) avec steroides dans la meme articulation, a moins

d’une contra-indication documentee, endeans 3 mois;
- Conditions relatives a la pr sence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une est

une articulation majeure ;
- Conditions relatives a I’obtention d’un score d’au moins 4 au MRS (Numerical Rating Scale) evalue separement parle

patient et par le medecin.
- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu'aux mesures necessaires quant a la

prophylaxis d’une reactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que je tiens a la disposition du medecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modele figure a
I’annexe B du § 9450100 du chapitre IV de I’A.R. du 01 fevrier 2018, dont toutes les rubriques ont ete entierement completees et
signees avant I’initiation du traitement, par le beneficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas echeant et par moi- meme pour
tous les autres items.

De ce fait, j’atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la specialite a base d’ixekizumab
pour une periods initials de 16 semaines maximum. Je sollicite done pour mon patient le remboursement des conditionnements
dont le nombre necessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premieres semaines de traitement est mentionne ci-dessous,
compte tenu:
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de la date presumee de debut du traitement: uu/uu/uuuu

de la posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administree a la semaine 0, suivi d'une posologie de 80 mg a partir de
la semaine 4, administre toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements necessaires pour les 16
premieres semaines a :

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prerempli de 80 mg (maximum 6)

En outre, je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m'engage egalement, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la specialite demandee, a communiquer au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codees relatives a revolution
et au devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par la Ministre, comme decrites au point e) du § 9450100 du
chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018.

Ill - Identification du m6decin specialiste en rhumatoloqie (nom. prenom. adresse. N°INAIVI0 :

ll II II II II II I I I I II M ll (nom)
| I | [ I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)

I 1 I - I I I I I I-I I I-I I I I (n° INAMI)

I I I I I I I /1 I I I I (date)

(cachet du medecin) (signature du m6decin)
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Annexe B-1 : Modele du formulaire de description clinique avant I initiation du traitement de I arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:
Formulaire de description clinique avant I initiation d’un traite ent avec la specialite a base d ixekizumab pour une arthrite
psoriasique de type de poly-articulaire (§ 9450100 du chapitre IV de I’A.R. du 01 fevrier 2018)
(a conserver par le medecin specialiste demandeur et a tenir a la disposition du medecin-conseil du beneficiaire concerne)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. n° d affiliation chez I O.A.i:

M li I I II M M II I I II II I I I (nom)
I | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | (prenom)
| | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | | (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d’au
moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment controlee et remplit simultanement
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 9450100 du chapitre IV de I’A.R. du 01 fevrier 2018:

- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I’utilisation optimale prealable de methotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives a la presence d’une arthrite active au niveau d’au moins cinq articulations;

- Conditions relatives a I’obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);
- Conditions relatives a I’absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu’aux mesures necessaires quant a la prophylaxie d
'une reactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que des lesions articulaires ont ete mises en evidence par radiologie

- Le uu/uu/uuuu (date)
- Au niveau de: (localisation articulaire)

J’atteste que le methotrexate a 6te administre anterieurement chez ce patient:

Depuis le uu/uu/uuuu (date de dbbut)
A la dose de uu mg/semaine
Pendant uuu semaines (duree du traitement)

Administre par voie
u intramusculaire
u orale

En cas d’un eventual non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, elements demontrant I’intolerance a cette posologie :

J’atteste que j'ai observe cliniquement une arthrite active

- le uu/uu/uuuu (date de debut)
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiquer sur le schema de la silhouette ci-contre)
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J atteste que le patient a rempli lui-meme le questionnaire HAQ figurant au point IV du present formulaire :
Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a ete rempli) et qu il a obtenu un score brut de :
uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprime en pourcentage, correspond a un index du HAQ
de:
uu sur 100.

J atteste que I absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochee ci-
dessous :

[] Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement negatifs;
Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une eventuelle TBC active fait I objet d un traitement adequat,

confirms par un medecin specialists en pneumologie au point V du present formulaire. Une eventuelle TBC latente, fait I'objet d'un
traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirms par un medecin specialists en pneumologie (voir V).

De ce fait, j atteste que ce patient necessite de recevoir un traitement avec la specialite a base d'ixekizumab

III - Identification du medecin-specialiste mentionne ci-dessus au point II:

II I I I I I I I I I I I I I II II (nom)
| | | | I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)

| | | | | | -1 | | -1 | I I (n° INAMI)

I I I /1 I I I I (date)

(cachet du medecin) (signature du medecin)

IV - Questionnaire d evaluation fonctionnelle HAQ. a remplir par le patient dont I identite est mentionnee au point
h
(Veuillez indiquer d'une croix la reponse qui decrit le mieux vos capacites au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE
difficulte difficulte de difficulte de la fairs
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1) S'HABILLER ET SE PREPARER:



Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos

lacets et boutonner vos vetements?

b. vous laver les cheveux

2) SB LEVER:
Etes-vous capable de:

a. vous levez d'une chaise?

b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?

3) MANGER :
Etes-vous capable de:

a. couper votre viande?

b. porter a votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?

c. ouvrir une brique de lait ou de jus
de fruit?

n

4)  ARCHER:
Etes-vous capable de:

a. marcher en terrain plat a
I'exterieur?

b. Monter 5 marches? n

5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous

secher entibrement?

b. prendre un bain? n

c. vous asseoir et vous relever des
toilettes?

6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:

a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situe au-dessus de votre tete?

b. vous baisser pour ramasser

un vetement par terre?

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:

a. ouvrir une porte de voiture?

b. devisser le couvercle d'un pot

deja ouvert une fois?

c. ouvrir et fermer un robinet?
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8) AUTRES ACTIVITES;
Etes-vous capable de:

a. faire vos courses ? 0

b. monter et descendre de voiture?

c. faire des travaux menagers
tels que passer I'aspirateur ou
faire du petit jardinage?

Sans QUELQUE Limite a Impossible
AUCUNE FEU certaines a cause de
difficulte inconfortable positions ou tres Ea

(Cote attribube a chaque colonne) (0) (1)
inconfortable
(2)

polyarthrite
(3)

uu / uu / uuuu (Date a laquelle le questionnaire a ete rempli) ... (Signature du patient)

V - (Le cas echeant):

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus se trouve
dans la situation suivante :

Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
n J'atteste qu'il a regu un traitement adequat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:

(traitement antituberculeux administre)
Depuis uu/uu/uuuu (date de debut)
Durant: u u u semaines (duree du traitement)

Je confirme done I'absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce patient.
Je confirme qu btant donnb la suspicion d une TBC latente, un traitement addquat prophylactique d une r activation d une

tuberculose latente est administre.

VI - Identification du medecin specialiste en pneumologie (nom. prenom, adresse. N° INAMn :

1 1 1 1 I 1 II I I I I I I I 1 I M I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)

1 I - I I I I I I - I I I - I I I I (n° INAMI)

] | / | | | / [Mil (date)

(cachet du medecin) (signature du medecin)
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Annexe B-2: Modele du formulaire de description clinique avant ( initiation du traitement de I arthrite psoriasique de type
d oligo-articulaire:
Formulaire de description clinique avant I initiation d'un traitement avec la specialit  a base d ixekizumab pour une arthrite
psoriasique de type oligoarticulaire (§ 9450100 du chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018)
(a conserver par le medecin specialiste demandeur et a tenir a la disposition du medecin-conseil du bendficiaire concerne)

I - Identification du beneficiaire ( nom. pre nom. n° d affiliation chez I O.A.t:

I I [ M I I I I [ I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I M I I I I I I I I I [ I [ [ I I I I I (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d au
moins 18 ans, est atteint d une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment controlee et remplit simultanement
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 9450100 du chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018:

- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I'utilisation optimale prealable

d’anti-inflammatoires non steroi'diens;
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de methotrexate pendant au moins 12 semaines;
de deux seances de therapie locale (intra-articulaire) avec steroides dans la meme articulation, a moins d’une contra¬
indication documentee, endeans 3 mois.;

- Conditions relatives a la presence d’une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure;
- Conditions relatives a I'obtention d’un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) evalue separement par le patient et
par le medecin;
- Conditions relatives a I’absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu’aux mesures necessaires quant a la prophylaxie d
’une reactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que des lesions articulaires ont ete mises en evidence par radiologie:
uu/uu/uuuu (date)
Au niveau de: (localisation articulaire)

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administres anterieurement chez ce patient sont les suivants :

Sulfasalazine
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de debut)
A la dose de uu mg par jour
Pendant uuu semaines (Duree du traitement)

Methotrexate
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de debut)
A la dose de uuuu mg parsemaine
Pendant uuu semaines (Durde du traitement)
Administre par voie:
u intramusculaire
u orale
En cas d’un eventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, elements demontrant I'intolerance a cette posologie :
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J’atteste que le patient susmentionne a suivi deux seances de thdrapie locale enddans 3 mois:



Date de premiere seance: uu/uu/uuuu
Date de seconde seance: uu/uu/uuuu

J atteste que j'ai observe cliniquement une arthrite active:
Le uu/uu/uuuu (Date de debut)
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
(a indiquer sur le schema de la silhouette ci-contre)

J atteste que le patient a rempli lui-meme revaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du present formulaire :
Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le patient a rempli son evaluation)
II a obtenu un score de: uu

J atteste que j’ai moi-meme rempli revaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du present formulaire :
Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le medecin a rempli son evaluation)
J’ai obtenu un score de: uu

J’atteste que I’absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochde ci-
dessous:

Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement negatifs;
Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une eventuelle TBC active fait I’objet d’un traitement adequat,

confirme par un medecin specialiste en pneumologie au point V du present formulaire. Une eventuelle TBC latente, fait I’objet d’un
traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirme par un medecin specialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j’atteste que ce patient necessite de recevoir un traitement avec la specialite a base d’ixekizumab.

Ill - Identification du medecin specialiste en rhumatoloqie (nom, prenom. adresse. N°INAM0:

I 1 1 M I I 11 li 11 I I I I I I M I (nom)
I I I I I I II 11 1 II I I I 11 I I I 1 (prenom)

I 1 I - I | II I l-ll I-II I | (n° INAMI)

I I I / I I I III I II (date)

(cachet du medecin) (signature du mddecin)
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IV - Echelle d evaluation NRS de I  articulation maieure la plus atteinte, a remplir par

le patient dent I identite est mentionnee au point I;

le medecin dont I identite est mentionnee au point III:

Patient: Veuillez indiquer comment vous appreciez I activite de votre maladie au niveau de I articulation majeure la plus atteinte
durant les derniers jours, c est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflee, raide, restrictive dans vos
mouvements?

Aucune   D „ = D „ »     „ n Activite

activite de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

uu/uu/uuuu (Date a laquelle  evaluation a ete remplie)
(signature du patient)

Medecin: Comment evaluez-vous auiourd'hui I'activite de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte de votre

patient?
Aucune ° ° ° - - - - - » ¦ » Activite

activite de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

uu/uu/uuuu (Date a laquelle r valuation a ete remplie)
(Signature du medecin)

V - Le cas echeant:
Elements a attester gar un medecin specialiste en pneumoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus se trouve
dans la situation suivant:

Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
J'atteste qu il a regu un traitement adequat de I affection tuberculeuse, en I'occurrence

(traitement anti-tuberculeux administre)
Depuis le uu / uu / uuuu (date de debut)
pendant: uuu semaines (duree du traitement)

Je confirme done I'absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce patient.

Je confirme qu etant donne la suspicion d une TBC latente, un traitement adequat prophylactique d une reactivation d une
tuberculose latente est administre.

VI - Identification du medecin specialiste en pneumoloqie (nom. prenom. adresse. N° INAMO :

(nom)

(prenom)

1 | - | | | M | - | | | - | | | I (n° INAMI)

J_J / I I I /1 II II (date)
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as) In § 9450200, worden de vergoedingsvoorwaarden as) Au § 9450200, les modalites de remboursement sent
vervangen als voIgt: remplacees par les modalites suivantes:

Paragraaf 9450200 Paragraphe 9450200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling wanneer ze gebruikt
word  voor de behandeling van psoriatische artritis  ie onvoldoende onder
controle is, bij rechlhebbenden van minstens 18 jaar die tevens lijden aan
matige tot ernstige plaque psoriasis, en bij wie eon van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Patienten met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten;

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire), De index wordt verkregen door de so  van de
waarden bekomen voor alle vragen prooentueei uit te drukken ten

opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
het formulier  et de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven
onder punt c) hierna volgend;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks

associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een

inimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toegediend;

iv. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis
van ixekizumab gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA (body
surface area) > 10% of een PASI (psoriasis area and severity index
Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10. De arts-specialist in de
reumatologie beschikt over een verslag van een arts-specialist in de

dermatologie, dat de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis
bevestigt. De arts-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit
verslag ter beschikking te houden van de adviserend-arts

v. Afwezighe d van evolutieve tuberculose, voldoend aan den van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van
ixekizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneu ologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel terugbetaald worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de s ecialiteit
op basis van ixekizumab slechts terugbetaald worden 4 we en na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

2. Patienten met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelij :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens den een groter gewricht is (heup, knie,

enkel, schouder, elleboog, pols);

a) La specialite fait I'objet d'un remboursement si elle est utilises pour le
traitement d'une arthrite psoriasique insuffisam ent controlee, chez des
beneficiaires ages d'au moins 18 ans, qui sont dgalement atteints de
psoriasis en plaques modere a severe, et chez lesquels une des deux
conditions suivantes sont remplies:

1. Patients avec arthrite psoriasique erosive de type poly-articulaire avec
simultanement:

i. Presence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

ii. Obtention d un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme

des  aleurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale thdoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
etre rempli et signd par le bdndficiaire lui-meme sur I exempiaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
mddecin-conseil suivant les modalites visees au point c) ci-dessous;

iii. Reponse insuffisante a I utilisation prealable de methotrexate qui, a
moins d'une intol rance constatee, malgre I'association d'acide

folique, doit avoir ete administre en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par

semaine;

iv. Presence de psoriasis en plaques modere a severe defini, au

moment de la demands de remboursement de la sp cialit  d base
d'ixekizumab, par une surface corporelle cutan e, BSA (Body Surface
Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance
EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10. Le medecin-specialiste en
rhumatologie dispose d un rapport du medecin-specialiste en
dermatologie, qui confirme la presence de psoriasis modere b severe.

Le medecin-specialiste en rhumatologie s engage b tenir ce rapport b
la disposition du m decin-conseil.

v. Absence de tuberculose evolutive correspondant a une des deux

situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultan  ent
negatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la specialite a
base d'ix kizumab ne sera accordb que pour autant que I'absence

de tuberculose  volutive soil attestee par un medecin specialists en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu
e disposition du mbdecin conseil suivant les modalites visees au
point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la sp cialit  ne

sera remboursee qu en cas d attestation par un m decin specialists
en pneumologie d un traitement adequat de la tuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de s quelles de tuberculose a la radio du thorax), le
re boursement du traitement avec la specialite a base
d'ixekizumab ne peut Stre rembourse que lorsqu'un traitement

prophylactique d'une r activation de la tuberculose latente attests
par un medecin specialists en pneumologie a  te instaurb depuis
au moins 4 semaines.

2. Patients avec arthrite psoriasique brosive ou avec pincement articulaire

de type oligo-articulaire avec simultanement:

i. Presence d'une arthrite active au ni eau d'au moins 3 articulations,

dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,

cheville, epaule, coude, poignet);
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ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patient en door de arts  oor het meest
aangetaste grotere gewricht;

ii. Obtention d un score d au moins 4 au  RS (Numerical Rating Scale)
e alue separdment par le patient et par ie medecin pour I'articulation
majeure la plus atteinte;

Hi. On oldoende respons op het  ooraf aande gebruik  an niet-
stero'fdale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet

verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze

niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van

15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met stero'fden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

iv. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis
van ixekizumab gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA (body
surface area) > 10% of een PASI (psoriasis area and severity index
Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10. De arts-specialist in de
reumatologie beschikt over een verslag van een arts-specialist in de

dermatologie, dat de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis
bevestigt. De arts-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit
verslag ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan bbn van de
twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de terugbetaling van de specialiteit op basis van
ixekizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking meet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel terugbetaald worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve  antoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan TALTZ slechts
terugbetaald worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor maximum 9
verpakkingen van de specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg van 1
voorgevulde spuit of pen, welke een periode van maximum 16 weken omvat.
Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 160
mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door een dosis
van 80 mg (1 injectie van 80 mg) op week 2, 4, 6, 8, 10,12 en 16.

c) De terugbetaling is gebaseerd op een aanvraagformulier,  oordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden  ermeld onder punt a-1) of a-2)

hierboven vervuld zijn vodr de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle

rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voor de aanvang van

de behandeling, doorhemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. Bevestigt dat hij beschikt over een versla  waarin een arts-specialist in

de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische
behandeling van plaque psoriasis de elementen aangeeft die aantonen

iii. Reponse insuffisante £ ('utilisation prealable d anti-inflammatoires
non stdroi'diens, & moins d une intol rance constatde, de sulfasalazine

(SSZ) qui, a moins d'une intolerance constatde, doit avoir ete
administree d une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du methotrexate qui, a moins d'une intoleranceconstatde
malgre I'association d'acide folique, doit avoir ete administrd en
intramusculaire ou par voie orale a une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux seances de therapie
locale (intra-articulaire) avec steroides dans la  eme articulation, a
moins d'une contre-indication documentee doivent egalement avoir dtd

effectubes endbans 3 mois;

iv. Pr sence de psoriasis en plaques modbrb a severe defini, au
moment de la demande de remboursement de la spbcialite b base
d'ixekizumab , par une surface corporelle cutanee, BSA (Body Surface

Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance
EMEA CH P/EWP/2454/02) >10. Le  edecin-sp cialiste en
rhumatologie dispose d un rapport du mbdecin-sp cialiste en
dermatologie, qui confirms la presence de psoriasis mod rb h sbvere.

Le m decin-sp cialiste en rhumatologie s'engage a tenir ce rapport a
la disposition du medecin-conseil.

v. Absence de tuberculose bvolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement
nbgatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la specialitb a
base d'ixekizumab ne sera accord  que pour autant que I'absence

de tuberculose  volutive soil attest e par un medecin specialiste en
pneumologie sur le formulaire de description clinique qui sera tenu
a disposition du m decin conseil suivant les modalit s visbes au
point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la sp cialite ne
sera rembours e qu'en cas d attestation par un medecin spbcialiste
en pneumologie d'un traitement adbquat de la tuberculose. En cas

de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de sequelles de tuberculose a la radio du thorax), TALTZ
ne peut etre rembours  que lorsqu'un traitement prophylactique
d'une r activation de la tuberculose latente atteste par un m decin
sp cialiste en pneumologie a ete instaure depuis au moins 4
semaines.

b) Une premibre autorlsation de remboursement est accordee pour 9
conditionnements maximum de la sp cialite a base d'ixekizumab 80 mg de 1
seringue ou stylo prbrempli, couvrant une periode de 16 semaines maximum.

Le no bre de conditionnements remboursables tiendra compte d une
posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administr e b la semaine 0,
suivi d’une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) a la semaine 2, 4, 6, 8,
10, 12 et 16.

c) Le remboursement est conditionne par la fourniture prbalable au medecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modele est repris a I annexe A,

du present paragraphe. Le formulaire de demande doit etre complete par un
medecin spbcialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultan ment:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement ;

2. Atteste qu'ii tient b la disposition du m decin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modele figure b I'annexe B-1 et B-2 de la
pr sente r glementation, dont toutes les rubriques ont ete entierement

completees et signees avant I'initiation du traitement, par lui-meme,
medecin specialiste en rhumatologie;

3. Confirms qu'ii dispose d'un rapport dans lequel le  edecin-spbcialiste

en dermatologie exp riment  dans le domains des traitements
syst miques du psoriasis en plaques indique les el ments qui permettent
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dat de betrokken patient op het ogenblik van de aanvraag tot
terugbetaling  an de specialiteit op basis van ixe izumab, voldoet aan de
criteria betreffende de ernst van de psoriasis.

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

5. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
patient zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts te houden;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patient, mee te delen aan het college van

arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
volgens de modaliteiten voorzien in punt e) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan

het  odel is vastgesteld onder  e" van bijlage III van dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
eriode van 16 weken met een maximum van 9 verpakkingen van 1

voorgevulde spuit of pen van 80 mg.

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van far aceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke

levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punt c) zich ertoe, voor zijn patienten die de
terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan een
college van arisen, aangeduid door de Com issie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

f) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

g) De geiijktijdige vergoeding van de specialiteit met den van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab of apre ilast is nooit
toegestaan.

de demontrer que le patient concerne repond aux criteres relatifs a la
severite du psoriasis lors de I initiation du traitement avec la specialite d
base d'ixbkizumab.

4. Mentionne la date prdsumbe de debut de traitement, la posologie et le
nombre de conditionne ents souhaitbs;

5. S engage a tenir a la disposition du mbdecin-conseil les elements de
preuve etablissant que le patient concerne se trouvait dans la situation
attestee;

6. S engage S communiquer au coll ge de medecins, dbsigne par la
Commission de Remboursement des M dicaments, les donnbes codees
relatives a re olution et au devenir du patient concerne, suivant les

modalites dbcrites au point e) ci-dessous.

) Sur base du formulaire de premiere de ande dont le modele figure a
I annexe A de la presente rdglementation, signs et dQment complete par le
mbdecin specialists en rhumatologie, le medecin-conseil ddlivre au
beneficiaire la ou les attestations dont le moddle est fixe sous  e  de I'annexe
III du present arrete, dont le nombre de conditionnements autorisds est limite
en fonction de la posologie reco mandde, et dont la duree de validite est
limitee a une periode maximale de 16 semaines avec un maximum de 9
conditionnements de 1 seringue ou stylo prdrempli de 80 mg.

e) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des  edicaments
d exdcuter les missions definies a I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultdrieure de

I'inscription des spbcialites pharmaceutiques, le remboursement de la
specialite est accorde pour autant que des donnees codees, relatives a
revolution et au devenir des beneficiaires recevant ce remboursement,

puissent etre enregistrdes et puissent faire I'objet d'une evaluation. Les
modalites relatives a la nature des donnees, a I'enregistrement, e la collecte

et a  evaluation sont fixdes par le/la Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Medicaments apres avis de la
Commission de la protection de la vie privee.

A cet effet, le medecin specialiste en rhumatologie vise ci-dessus au point
c) s engage, pour ses patients qui auront regu le remboursement, a
communiquer au college de medecins, designs par la Commission de
Remboursement des Medicaments, les donn es codees relatives a
evolution et au devenir du patient concerne, suivant les modalit s fixees

par le/la Ministre.

h) Le remboursement ne peut etre accord  que si le conditionnement
concerne a et6 present sur une ordonnance r digee par un m decin
specialists en rhumatologie (numero d'identification INA I se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

i) Le remboursement simultane de la specialite avec une des sp cialit s a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol,
ustekinumab, s cukinumab ou apremilast n’est jamais autorise.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag.
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab bij psoriatische artritis bij de
volwassene, die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 9450200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari
2018)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bij de V.I.1

I II II II II 11 I 1 II II II I II 1 (voornaam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)
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U   Elementen te bevestiqen door een arts-specialist m de reumatoloqie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patient
minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt aan matige tot ernstige
plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 9450200 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 01 februari 2018.

Polyarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment

Questionnaire);
- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in

de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroi ale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroi'den in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervooreen gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste een een groter gewricht is;

- Voon/vaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de MRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de patient en de arts;

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in
de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 9450200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld
en ondertekend werden voor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in desbetreffend
geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van een behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor mijn patient de terugbetaling
aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu

de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week 0, gevolgd door de dosering van 80 mg (1 injectie
van 80 mg) op week 2, 4, 6, 8, 10, 12 en 16, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16
weken brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 9)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken patient, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
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beschreven in punt e) van § 9450200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie (naam. voomaam. adres, RIZI -nummer)

-I. I I II J I I I ll M ll I II I I II (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

lJ- I ll ll N M-ll I l( IZIVnr)

JJ I I I I / Mill (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)



Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aan ang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab voor
polyarticulaire psoriatische artritis, bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 9450200 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

I - Identificatie van de rechthebbende tnaam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.)

II I I I I I I li I II I I II I I I ll I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

- Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatoloqie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patient
minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 9450200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);
- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de

dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculosa, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen warden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- uu/uu/uuuu (Datum)
- ter hoogte van : (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze patient:
Binds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uu mg/week
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling),
toegediend

intramusculair
oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige
plaque psoriasis bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op uu/uu/uuuu (datum aanvang)
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestlg dat de patient zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index
van:
uu op 100.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patient overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist:

Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie V).

Op grand hiervan bevestig ik dat deze patient nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie (naam. voomaam. adres. RIZIV-nummer)

I I I II I I I I I ll I I I I I I M I I (voomaam)
I 1 I - MINI -1 I I -1 I I I (RIZIV nr)

I | I / | [ [ /1 I I I | (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)

- Vraqenliist omtrent fvsiek functloneren (HAQ) in te vullen door de patient wiens identiteit vermeld staat onder punt I.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
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Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw voters

dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?

[i

b. Uw haar te wassen?

2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:

a. Van een stoel op te staan ?

b. In en uit bed te komen

3) ETEN :
Bent U in staat om:

a. Uw vlees zelf te snijden ?

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te
brengen ?

c. Een brik melk of fruitsap te openen? n

4) LOPEN:
Bent u in staat om:

a. Buiten op vlak terrein te lopen ?

b. 5 treden van een trap op te lopen?

5) HYGIENE:
Bent u in staat om :

a. U volledig te wassen en af te drogen ?

b. Een bad te nemen? 0

c. Op bet toilet plaats te nemen en er
weer van op te staan ?

6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw
hoofd te pakken ?

b. U te bukken om een kledingstuk van de
vloer op te rapen?

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:

a. Een autodeur open te maken ?

b. Een pot open te schroeven die al
eerder is opengedraaid?

n n

c. Een kraan open en dicht te draaien ?

8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
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a. boodschappen te doen ? n

b. in en uit de auto te stappen?

c. Huishoudelijke taken te verrichten
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?

Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis

zeer

ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3)

uu/uu/uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld)  (Handtekening van de patient)

V - (Indien van toepassinq)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patient
zich in de volgende situatie bevindt:

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang)
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling)

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patient.
Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer)

I II I II II I M I I M M II I II (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

1 | - | | | | | | -1 | | -1 | | | (RIZIV nr)

/ | | | /1 | | | | (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)
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Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de specialitelt op basis van ixekizumab voor
oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 9450200 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.)

I I I I I II I II II I I I I I I I I I I I (naam)
| | | | | | | | I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatoloqie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde patient
minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt aan matige tot
ernstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2)  an § 9450200 van hoofdstuk IV van
het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroi'dale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;
twee behandelingen  et lokale (intra-articulaire) therapie met steroi'den in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste een een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en patient;

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
der atologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voor aarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
uu/uu/uuuu (datum)
Ter hoogte van: (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze patient de volgende zijn:

Sulfasalazine
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uu mg per dag
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling)

Methotrexaat
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uuuu mg per week
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling)
Toegediend:

intramusculair
n oraal
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In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde patient twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 maanden:
Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu
Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu

Ik bevestig dat ik beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige
plaque psoriasis bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/uu/uuuu (datum van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)

(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de patient zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de patient de evaluatie heeft ingevuld)
heeft hij een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)
heb ik een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze patient overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist:

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

Op grand hiervan bevestig ik dat deze patient nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie (naam. voornaam, adres, RIZIV-nummerl

11 1 I I I I II I I II M II II 1 I I (naam)
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(voornaam)

1 I - I M I I I - [ | | -1 I | | (RIZIV nr)

J | / I | | /1 | | | | (datum)

(handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanqetaste q rote re qewricht. in te vullen door

de patient van wie de identiteit in punt I vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt III vermeld is:

Patient: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht
tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele  -nonnopono Maximale

ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

(handtekening van de patient)

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw
patient?

Geen enkele = » = = n =   =   » n Maximale

ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit

uu/uu/uuuu (datu  waarop de evaluatie werd ingevuld)

(handtekening van de arts)

V - (Indien van toepassinq)

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

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang)
Gedurende: u u u weken (duurvan de behandeling)

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze patient
Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.
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VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumoloqie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer)

J (naam)

j (voornaam)

1 I - I I I I I I -1 I I -1 I I I (RIZIV nr)

_U / I I I / Mill (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)

Annexe A : Modele du formulaire de premiere demande :
Formulaire de premiere demande de remboursement de la specialite a base d ixekizumab pour une arthrite psoriasique de Padulte,
qui est egalement atteint de psoriasis en plaques modere a severe (§ 9450200 du chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N°d affiliation chez l O.A,1

II I II II 1 II 11 I II II I I I II I (nom)

I I I I I I I 11 I I I I I I I I I I 1 1 1 I (numero d'affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie :

Je soussign6, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est ag6 d au
moins 18 ans, est atteint d une arthrite psoriasique et egalement de psoriasis en plaques modere a severe et remplit
simultanement toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 9450200 du chapitre IV de I'A.R. du 01 fevrier 2018:

Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I utilisation optimale prealable de methotrexate
- Conditions relatives a la presence d'une arthrite active au niveau d au moins 5 articulations ;
- Conditions relatives a I obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)
- Conditions relatives a la presence de psoriasis en plaques modere a severe, confirme par un medecin-specialiste en

dermatologie experimente dans le domains des traitements systemiques du psoriasis.
- Conditions relatives a I absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu aux mesures necessaires quant a la

prophylaxie d’une reactivation d’une tuberculose latente.

Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I’utilisation optimale prealable

d'anti-inflammatoires non st6roi'diens;
de sulfasalazine;
de methotrexate ;
de deux seances de therapie locale (intra-articulaire) avec steroides dans la meme articulation, a moins

d'une contra-indication documentee, endeans 3 mois;
- Conditions relatives a la presence d’une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est

une articulation majeure ;
- Conditions relatives a I’obtention d’un score d’au moins 4 au MRS (Numerical Rating Scale)  value s6parement par le

patient et par le mbdecin.
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- Conditions relatives a la presence de psoriasis en plaques modere a severe, confirme par un medecin-specialiste en
dermatologie experimente dans le domaine des traitements systemiques du psoriasis

- Conditions relatives a I absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu aux mesures necessaires quant a la
prophylaxie d une reactivation d une tuberculose latente.

J atteste que je tiens a la disposition du medecin-conseil un formulaire de description Clinique dont le modele figure a
I annexe B du § 9450200 du chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018, dont toutes les rubriques ont ete entierement completees et
signees avant I initiation du traitement, par le beneficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas echeant et par moi- meme pour
tous les autres items.

De ce fait, j atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement d un traite ent avec la specialite a base d ixekizumab
pour une periode initiate de 16 semaines maximum. Je sollicite done pour mon patient le remboursement des conditionnements
dont le nombre necessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premieres semaines de traitement est mentionne ci-dessous,
compte tenu:

de la date presumee de debut du traitement: uu/uu/uuuu

de la posologie de 160 mg (2 injections de 80  g) administree a la semaine 0, suivi d une posologie de 80 mg (1 injection
de 80 mg) a la semaine 2, 4, 6, 8, 10, 12 et 16, ce qui porte le nombre de conditionnements necessaires a :

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prerempli de 80 mg (maximum 9)

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m’engage egalement, lorsque mon patient aura requ le remboursement de la specialite demandee, a communiquer au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codees relatives a  evolution
et au devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par la Ministre, comme decrites au point e) du § 9450200 du
chapitre IV de I’A.R. du 01 fevrier 2018.

Ill - Identification du medecin specialiste en rhumatoloqie fnom. prenom. adresse. N°INAM0 :

I I I I I I I I I I I I I I I [ I I I I I [ (prenom)

Jj- I I \ I I I  I I I  I I I I (n° INAMI)
J | / | | | /1 I | | | (date)

(cachet du medecin) (signature du medecin)
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Annexe B-1 : Models du formulaire de description clinique avant ( initiation du traitement de I’arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:
Formulaire de description clinique avant I'initiation d un traitement avec la specialite a base d'ixekizumab pour une arthrite
psoriasique de type de poly-articulaire de I'adulte qui est egalement atteint de psoriasis en plaques modere a severe (§ 9450200
du chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018)
(a conserver par le medecin specialiste demandeur et a tenir a la disposition du medecin-conseil du beneficiaire concerne)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. n° d affiliation chez I O.A.):

(nom)

(prenom)

(numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie:
Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d au
moins 18 ans, est atteint d une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment controlee de I’adulte qui est egalement
atteint de psoriasis en plaques modere & severe et remplit simultanement toutes les conditions figurant au point a-1) du § 9450200
du chapitre IV de I’A.R. du 01 fevrier 2018:

- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I’utilisation optimale prealable de methotrexate pendant 12 semaines;

- Conditions relatives a la presence d'une arthrite active au niveau d’au moins cinq articulations;
- Conditions relatives a I’obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);
- Conditions relatives a la presence de psoriasis en plaques modere a severe, confirme par un medecin-specialiste en
dermatologie experimente dans le domaine des traitements systemiques du psoriasis
- Conditions relatives a I’absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu'aux mesures necessaires quant a la  rophylaxie d
'une reactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que des lesions articulaires ont ete mises en evidence par radiologie

- Le uu/uu/uuuu (date)
- Au niveau de: (localisation articulaire)

J'atteste que le methotrexate a ete administre anterieurement chez ce patient:

Depuis le uu/uu/uuuu (date de debut)
A la dose de uu mg/semaine
Pendant uuu semaines (duree du traitement)

Administre par voie
intramusculaire
n orale

En cas d’un eventual non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, elements demontrant I’intolerance a cette posologie ::

J’atteste que je dispose d'un rapport du medecin-specialiste en dermatologie, qui confirme la presence de psoriasis en plaques
modere a severe.

J’atteste que j’ai observe cliniquement une arthrite active

- le uu/uu/uuuu (date de dbbut)
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
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(a indiquer sur le schema de la silhouette ci-contre)

J atteste que le patient a rempli lui-meme le questionnaire HAQ figurant au point IV du present formulaire :
Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le questionnaire a ete rempli) et qu ll a obtenu un score brut de :
uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprime en pourcentage, correspond a un index du HAQ
de:
uu sur 100.

J atteste que I absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochee ci-
dessous:

Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement negatifs;
Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une eventuelle TBC active fait I'objet d un traitement adequat,

confirme par un medecin specialiste en pneumologie au point V du present formulaire. Une eventuelle TBC latente, fait I objet d'un
traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirme par un medecin specialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j’atteste que ce patient ndcessite de recevoir un traitement avec la specialite a base d’ixekizumab.

Ill - Identification du medecin specialiste en rhumatoloqie (nom, prenom. adresse. N°INAIVin

I i I I II I II I I I I I ll II I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)

1 | - | | | | | I - I I I - I I I I (n° INAMI)

J | / | | | /1 | | | | (date)

(signature du medecin)

IV - Questionnaire d evaluation fonctionnelle HAQ. a remplir par le patient dont I'identite est mentionnee au point
h
(Veuillez indiquer d'une croix la reponse qui decrit le mieux vos capacites au cours des derniers jours.)
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difficulte difficulte de difficulte de la faire
1) S'HABILLER ETSE PREPARER:
Etes-vous capable de:

a. vous habiller, y compris nouer vos
lacets et boutonner vos vetements?

b. vous laver les cheveux

2) SE LEVER :
Etes-vous capable de:

a. vous levez d'une chaise?

b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?

3) MANGER:
Etes-vous capable de:

a. couper votre viande?

b. porter a votre bouche une tasse ou

un verre bien plein?

c. ouvrir une brique de lait ou de jus
de fruit?

4)  ARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a

I'exterieur?

b. monter 5 marches?

5) HYGIENE:
Etes-vous capable de

a. vous laver et vous
secher entierement?

b. prendre un bain? n

c. vous asseoir et vous relever des

toilettes?

6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:

a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situe au-dessus de votre tete?

b. vous baisser pour ramasser

un vetement par terre?
n n

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:

a. ouvrir une porte de voiture? n

b. devisser le couvercle d'un pot

deja ouvert une fois?
n
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c. ouvrir et termer un robinet?

8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:

a. faire vos courses ?

b. monter et descendre de voiture?

c. faire des travaux menagers
tels que passer I'aspirateur ou

faire du petit jardinage?

Sans QUELQUE Limite a Impossible
AUCUNE RED certaines a cause d
difficulte inconfortable positions ou tres la

(Cote attribuee a chaque colonne) (0) (D
inconfortable
(2)

polyarthrite
(3)

uu / uu / uliliu (Date a laquelle le questionnaire a ete rempli)  (Signature du patient)

V - (Le cas echeant):

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionne ci -dessus se trouve
dans la situation suivante :

Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
J atteste qu il a requ un traitement adequat de I'affection tuberculeuse, en I occurrence:

(traitement antituberculeux administre)
Depuis uu/uu/uuuu (date de debut)
Durant: u u u semaines (duree du traitement)

Je confirme done I absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce patient.
Je confirme qu etant donne la suspicion d une TBC latente, un traitement adequat prophylactique d une reactivation d une

tuberculose latente est administre.

VI - Identification du medecin specialiste en pneumologie (nom, prenom. adresse. KHNAMO :

M I M 1 I 1 1 1 1 I I I I I 1 I I I 11 (prenom)
1 I - M I I I I - I ll - II I I (n° INAMI)

I I / I I I / Mill (date)
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Annexe B-2: Modele du formulaire de description clinique avant I initiation du traitement de I arthrite psoriasique de type
d oligo-articulaire:
Formulaire de description clinique avant I initiation d un traitement avec la specialite a base d’ixekizumab pour une arthrite
psoriasique de type oligoarticulaire, de I adulte qui est egalement atteint de psoriasis en plaques modere a severe (§ 9450200 du
chapitre IV de I A.R. du 01 fevrier 2018)
(a conserver par le medecin specialiste demandeur et a tenir a la disposition du medecin-conseil du beneficiaire concerne)

I - Identification du beneficiaire (nom, pre nom. n° d affiliation chez I O.A.):

M I I I I I I I II I I I I I I I II I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus est age d’au
moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment controlee qui est egalement atteint de
psoriasis en plaques modere a severe et remplit simultanement toutes les conditions figurant au point a-2) du § 9450200 du
chapitre IV de I’A.R. du 01 fevrier 2018:

- Conditions relatives a une reponse insuffisante a I’utilisation optimale prealable

d’anti-inflammatoires non steroidiens;
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de methotrexate pendant au moins 12 semaines;
de deux seances de therapie locale (intra-articulaire) avec steroides dans la meme articulation, a moins d’une contra¬
indication documentee, endeans 3 mois ;

- Conditions relatives a la presence d’une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure;
- Conditions relatives a I’obtention d’un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) evalue separement par le patient et
par le medecin;
- Conditions relatives a la pr sence de psoriasis en plaques moddrb d sbvere, confirm  par un medecin-specialiste en
dermatologie experimente dans le domaine des traitements systemiques du psoriasis
- Conditions relatives a I’absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu’aux mesures necessaires quant a la prophylaxis d
’une reactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que des lesions articulaires ont ete mises en evidence par radiologie:
uu/uu/uuuu (date)
Au niveau de: (localisation articulaire)

J’atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administres anterieurement chez ce patient sont les suivants :

Sulfasalazine
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de debut)
A la dose de uu mg par jour
Pendant uuu semaines (Duree du traitement)

Methotrexate
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de debut)
A la dose de uuuu mg par semaine
Pendant uuu semaines (Duree du traitement)
Administre par voie:
n intramusculaire

orale
En cas d’un eventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, elements demontrant I’intolerance a cette posologie :
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J atteste que le patient susmentionne a suivi deux seances de therapie locale endeans 3 mois:

Date de premiere seance: uu/uu/l juli
Date de seconde seance: uu/uu/uuuu

J atteste que je de dispose d un rapport du medecin-specialiste en dermatologie, qui confirme la presence de psoriasis en plaques
modere a severe.

J atteste que j’ai observe clinique ent une arthrite active:
Le uu/uu/uuuu (Date de debut)
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3)
(a indiquer sur le schema de la silhouette ci-contre)

J’atteste que le patient a rempli lui-meme   valuation NRS (Numerical Rating Scale) pour I’articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du present formulaire :
Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le patient a rempli son evaluation)
II a obtenu un score de: uu

J’atteste que j’ai moi-meme rempli revaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I’articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du present formulaire :
Le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le medecin a rempli son evaluation)
J’ai obtenu un score de: uu

J’atteste que I’absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochee ci-
dessous:

Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement negatifs;
Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une eventuelle TBC active fait I’objet d’un traitement adequat,

confirme par un medecin specialiste en pneumologie au point V du present formulaire. Une eventuelle TBC latente, fait I'objet d’un
traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirme par un medecin specialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j’atteste que ce patient necessite de recevoir un traitement avec la specialite a base d’ixekizumab.

III - Identification du medecin specialiste en rhumatoloqie (nom. prenom, adresse. N°INAMP:

11 I I 1 1 11 I I II 1 11 II 1 11 I 1 (prenom)
1 | - | M | I | - | | I - I I II (n° INA I)
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(cachet du medecin)    (signature du medecin)

IV - Echelle d evaluation NRS de I  articulation maieure la plus atteinte. a remplir par

le patient dont I identite est mentionnee au point I;

le medecin dont I identite est mentionnee au point III

Patient: Veuillez indiquer comment vous appreciez I activite de votre maladie au niveau de I articulation majeure la plus atteinte
durant les derniers lours, c est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflee, raide, restrictive dans vos
mouvements?

Aucune 0 0 „       = a = 0 0 Activite

activite de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

uu/uu/uuuu (Date a laquelle  evaluation a ete remplie)
(signature du patient)

Medecin: Comment evaluez-vous auiourd hui I activite de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte de votre
patient?

Aucune » » n     0 D D » » 0 Activite

activite de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de
maladie la maladie

uu/uu/uuuu (Date a laquelle revaluation a ete remplie)
(Signature du medecin)

V - Le cas 6ch6ant:
Elements a attester gar un medecin specialists en pneumoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus se trouve
dans la situation suivant:

Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
J atteste qu il a regu un traitement adequat de I affection tuberculeuse, en I occurrence

(traitement anti-tuberculeux administre)
Depuis le uu / uu / uuuu (date de debut)
pendant: uuu semaines (duree du traitement)

Je confirme done I'absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce patient.

Je confirme qu etant donne la suspicion d une TBC latente, un traitement adequat prophylactique d une reactivation d une
tuberculose latente est administre.

VI - Identification du medecin specialiste en pneumoloqie (nom. prenom. adresse. N°INAIVII) :

M I M I M I M I I I I I I II I II (nom)
ll I i II I II ll II I I I I I I I I I (prenom)

1 | - | ll | M-M l-M | [ (n° INAMI)
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(cachet du medecin) (signature du medecin)

at) In § 9450300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 9450300

a) De specialiteit komt in aanmerking voor verdere terugbetaling indien ze
toegediend word  voor de behandeling van psoriatische antritis bij de
reohthebbende van minstens 18 jaar, of voor de behandeling van
psoriatische artritis bij  e reohthebbende van minstens 18 jaar die (evens lijdt
aan matige tot ernstige plaque psoriasis, die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 16 weken  et een
specialiteit op basis van ixekizumab op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in de § 9450100 of in de § 9450200 van hoofdstuk IV die op deze
van toepassing zijn.

2. Deze eerdere behandeling  et de specialiteit op basis van ixekizuma is
bij de evaluatie na 16 weken en nadien telkens bij evaluatie na 52 weken,
doeltreffend gebleken  et andere woorden :

i) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de
patient v66r de aanvang van de behandeling.

ii) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de
NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door
de patient en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

b) Een  achtiging tot verdere terugbetaling wordt toegekend voor nieuwe
perioden van maximum 52 weken met een  aximum van 13 verpakkingen
van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg. Het aantal vergoedbare
verpakkingen houdt rekening met een dosis van 80 mg (1 injectie van 80 mg)
toegediend elke 4 weken vanaf week 20.

c) De verdere terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een formulier van aanvraag tot verlenging aan de adviserend-arts, waarvan

het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Deze aanvraag tot
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in
de reumatologie, die zo tegelijkertijd:

1.

a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab doeltreffend was, door een vermindering met minstens

20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en
door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health
Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand

van de patient voor de aanvang van de behandeling.

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
ixekizumab doeltreffend was, door een gelijktijdige verbetering  et

at) Au § 9450300, les modalites de remboursement sent
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 9450300

a) La specialit  fait I'objet d'un remboursement ulterieur si elle est
adminislrde pour le traitement d une arthrite psoriasique, chez un beneficiaire
age d au moins 18 ans, ou pour le traitement d une arthrite psoriasique chez
un byneficiaire age d au moins 18 ans qui est egalement atteint de psoriasis
en plaques moderd d severe, qui

1. A repu un rembourse ent prdalable pour un traitement de 16 semaines

avec une speciality d base d'ixykizumab sur base des conditions du §
9450100 ou du § 9450200 du chapitre IV qui lui sont applicables.

2. Ce traitement prdalable avec la spycialite a base d’ixekizumab s'est
rdveld efficace lors de revaluation apres 16 semaines et par aprds
chaque fois lors de I'dvaluation apres 52 semaines, par

i) pour I’arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

une diminution d'au moins 20 % du nombre  'articulations atteintes
d’une arthrite active et de I'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport S la situation clinique du patient avant
I'initiation du traitement.

ii) pour I’arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

a la fois par une amyiioration de minimum 2 points sur  valuation
NRS (Numerical Rating Scale) rempli sypardment par le patient et
le medecin pour I’articulation majeure la plus atteinte.

b) Une autorisation de remboursement ultdrieur est accordde pour de
nouvelles periodes de 52 semaines maximum avec un maximu  de 13

conditionnements de 1 seringue ou stylo pry-rempli de 80 mg. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 80 mg
(1 injection de 80 mg) toutes les 4 semaines y partir de la semaine 20.

c) Le remboursement ulterieur est conditionne par la fourniture prealable au
medecin-conseil d'un formulaire de demands d'une prolongation, dont le

models est repris dans ('annexe A du present paragraphe. Le formulaire de

demands de prolongation doit etre signe et dument compiyte par un mydecin
specialists en rhumatologie, qui ainsi, simultanyment:

1.

a) pour I’arthrite psoriasique de type poly-articuiaire:

Confirms que ce traitement avec la specialit  y base d'ixekizumab
s’est montre efficace par une diminution d'au moins 20 % du
nombre d articulations atteintes d'une arthrite active et de I'index au

HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
clinique du patient avant I'initiation du traitement.

b) pour I arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confir e que ce traitement avec la sp cialit  a base d'ixekizumab
s'est montre efficace   la fois par une am iioration de minimum 2



minstens 2 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk ingevul   oor de patient en de arts voor het meest
aangetaste grotere gewricht.

2. De vooropgestelde begindatum  an de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt de geco eerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken patient, mee te delen aan het college van
arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmi  elen,

volgens de modaliteiten voorzien in punt e) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de ad iserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder  e" van bijlage III van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 52 weken met een maximum van 13 verpakkingen van
1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg.

e) Om de Co missie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
ta en te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uit aken van

een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke
levenssfeer.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punten c) en d ) zich ertoe, voor zijn patienten die de
terugbetaling hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de  inister.

f) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit  et edn van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab of apremilast is nooit
toegestaan.

points sur revaluation  RS (Numerical Rating Scale) re pli
separement par le patient et le m decin pour I'articulation majeure
la plus atteinte.

2, Mentionne la date presumes de dbbut de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaitbs;

3. S engage d communiquer au college de mbdecins, designs par la
Commission  e Remboursement des Medicaments, les donnees codees
relatives S I volution et au devenir du patient concernb, suivant les
modalites decrites au point e) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de demands de prolongation dont le models figure
a I'annexe A de la prbsente reglementation, signb et dument complete par le
medecin specialiste en rhumatologie, le medecin-conseil dblivre au
bbnbficiaire la o  les attestations dont le  odels est fixb sous  e" de I annexe
III du prbsent arretb, dont le nombre de conditionnements autorises est limits
en fonction de la posologie recommandee, et dont la duree de validit  est
limitbe a une pbriode  aximale de 52 semaines avec un maximum de 13
conditionnements de 1 seringue ou stylo prbrempli de 80 mg.

e) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Medicaments
d executer les missions dbfinies a I article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de
I'inscription des specialites pharmaceutiques, le remboursement de la
specialitb est accords pour autant que des donnbes codees, relatives a
revolution et au devenir des bbnbficiaires recevant ce remboursement,

puissent etre enregistrees et pulssent faire I objet d'une evaluation. Les
modalites relatives S la nature des donnees, a I enregistrement, a la collects
et a revaluation sont fixhes par le/la Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Medicaments apres avis de la
Commission de la protection de la vie privee.

A cet effet, le mbdecin sp cialists en rhumatologie vise ci-dessus au
points c) ou d') s engage, pour ses patients qui auront requ le
remboursement, a communiquer au coll ge de mbdecins, dbsigne par la
Commission de Remboursement des M dicaments, les donn es codees

relatives b r volution et au devenir du patient concerne, suivant les
modalites fixbes par le/la Ministre.

f) Le rembourse ent ne peut etre accord  que si le conditionnement

concerne a  te present sur une ordonnance r dig e par un m decin
specialists en rhumatologie (numero d'identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

g) Le remboursement simultanb de la spbcialite avec une des specialit s S
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizu ab pegol,
ustekinumab, s cukinumab ou apremilast n'est jamais autoris .

Bijlage A: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voorde verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab voor psoriatische artritis bij
de volwassene of voor psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 9450300
van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.)

I I II II ll I I I I I I I I I I I I II I (naam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)
I M I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatolo ie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patient,
die minstens 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab op
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basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 9450100 of § 9450200 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn
gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van:

onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling.

Of

onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patient en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de patient een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van ixekizumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 52 weken (tot een maximum van 13 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen
van 80 mg). Ik vraag voor mijn patient de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 52 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu
de dosering van 80 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 13)

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e) van § 9450300 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoloqie fnaam. voornaam. adres. RIZIV nummer)

I I [ I I I I [ I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

Ml- I I I I I l-l [ l-li I | (RIZIV nr)

I | | / | | [ / Mill (datum)

(stempel van de arts) (handtekening van de arts)

Annexe A : Modele du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la specialite a base d ixekizumab pour une arthrite psoriasique de
Padulte, ou pour une arthrite psoriasique de I adulte qui est egalement attaint de psoriasis en plaques modere a severe (§ 9450300
du chapitre IV de I'A.R. du 01 fevrier 2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. n° d affiliation chez I O.A.):
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| 1 [ | | | | | [ | [ | I I I [ I 1 I 1 I [ 1 (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie :

Je sousslgne, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus age d'au
moins 18 ans, a deja re?u le remboursement d un traitement avec la specialit  a base d ixekizumab sur base des conditions du §
9450100 ou § 9450200 du chapitre IV qui lui sont applicables, pendant au moins 16 semaines pour le traitement de :

de type poly-articulaire insuffisamment controlee

J atteste que ce traitement s est montre efficace a la fois par une diminution d au moins 20 % du nombre d articulations atteintes
d une arthrite active et par une diminution d au moins 20 % de I’index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la
situation clinique du patient avant I'initiation du traitement.

Ou

de type oligo-articulaire insuffisamment controlee

J’atteste que ce traitement s’est montre efficace a la fois par une amelioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli separement par le patient et par le medecin pour I’articulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce patient necessite de rece oir la prolongation du remboursement de la speciality a base d'ixekizumab pour une
nouvelle periode de 52 semaines maximum (a concurrence de 13 conditionnements maximum de 1 seringue ou stylo prerempli de
80 mg). Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre necessaire pour assurer le
traitement pendant 52 semaines est mentionne ci-dessous, compte tenu:

de la date presumee de debut de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu
de la posologie de 80 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements necessaires a :

uu conditionnements de 1 seringue ou stylo pryrempli de 80 mg (maximum 13)

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m’engage egalement, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la speciality demandee, a communiquer au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codees relatives a revolution et au
devenir du patient conceme, suivant les modalites fixees par la Ministre, comme decrites au point e) du § 9450300 du chapitre IV
de I’A.R. du 01 fevrier 2018.

Ill - Identification du medecin specialiste en rhumatoloqie fnom. prenom. adresse. N°INAMI) :

| | | | | | | | | | | | [ | | I I I I I I I (prenom)
iJ- I I I [ I I -II I -I I M (n° INAMI)

I I / I I I /1 I I I I (date)

(cachet du mydecin) (signature du mydecin)
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au) In § 9660000, wordt de inschrijving van de volgende au) Au § 9660000, I inscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comme suit:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

VOTUBIA 2 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-816 30 dispergeerbare tabletten, 2
mg

30 comprimes dis ersibles, 2 mg 824,99 824,99

A-65 * 7715-816 1 dispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprimd dispersible, 2 mg T 29,3867 29,3867

A-65 ** 7715-816 1 dispergeerbare tablet, 2 mg 1 comprim  dispersible, 2 mg T 29,1497 29,1497

VOTUBIA 3 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-824 30 dispergeerbare tabletten, 3
mg

30 comprimes di persibles, 3 mg 1237,48 1237,48

A-65 * 7715-824 1 dispergeerbare tablet, 3 mg 1 comprimd dispersible, 3 mg T 43,9613 43,9613

A-65 « 7715-824 1 dispergeerbare tablet, 3 mg 1 comprim  dispersible, 3 mg T 43,7243 43,7243

VOTUBIA 5 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01XE10

7715-832 30 dispergeerbar  tabl tten, 5
mg

30 comprimes dispersibles, 5 mg 2062,47 2062,47

A-65* 7715-832 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimd dispersible, 5 mg T 73,1110 73,1110

A-65 ** 7715-832 1 dispergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimd dispersible, 5 mg T 72,8740 72,8740

av) In § 9680000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 9680000

a) De specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze wordt toegediend indien
de patient beantwoordt aan alle volgende criteria

- diabetes type 2 patient die op bet moment  an de eerste aanvraag
onvoldoende gecontroleerd is (HbA1c > 7,5 %) na behandeling gedurende
ten inste 3 maanden met den of meer antidiabetica waaronder
metformine

- en op bet moment van de eerste aanvraag een verhoogde body mass
index heeft van > of = 30 kg/m2

- en de behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in
associatie met

- metformine

- metformine en een hypogiycemierend sulfamide

- metfor ine en een giinide

- metformine en een glitazone

- metformine en een basaal insuline

b) De vergoeding wordt toegestaan voor maximum 13 verpakkingen van den
voorgevulde pen per 12 maanden (52 weken).

c) Eerste aanvraag :

av) Au § 9680000, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe 9680000

a) La sp cialit  est rembours e en categorie A si elle est administrde lorsque
le patient repond a I ensemble des criteres suivants:

- atteint de diab te de type 2 et qui, au moment de la premidre demande
est insuffisamment control  (HbA1c > 7,5 %) apres un traitement d au

oins 3 mois au moyen d'au moins un antidiabdtique dont la metformine

- et au moment de la premidre demande le patient presente un index de
masse corporelle > ou = 30 kg/m2

-et le traitement avec la sp cialit  ne sera jamais en monotherapie mais
en association avec la

- metformine

- metformine et un sulfamide hypoglycemiant

- metformine et un giinide

- metformine et une glitazone

- metformine et une insuline basale

b) Le remboursement est accorde pour maximum de 13 conditionnements de

1 stylo pr rempli par 12 mois (52 semalnes).

c) Premiere demande :
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Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf  oorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het

getuigschrift uit waarvan het model is  astgesteld onder  b   an bijlage III
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maxi um 12
maanden.

d) Aanvraag tot verlenging :

De  achtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt en dat de
behandelende arts volledig invult, ondertekent en bezorgt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts,

bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbA1c waarde < 7,0
% of een daling van HbA1c > of = 1,0 % t.o.v. de beginwaarde.
Voor de volgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een
voldoende glycemiecontrole.

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om het
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van semaglutide
met een gliptine (A-91, A-110), een gliflozine (A-113, A-114) of een ander
incretinomimeticum (A-92) is nooit toegestaan.

Sur base d un formulaire de demande, dont le modele est repris en

annexe A de ce paragraphs, dument complete et signd par le  edecin
traitant, le medecin-conseil delivre au beneficiaire I autorisation dont le
modele est fixe sous "b  de I annexe III du present arrete et dont la duree
de validite est limitde S 12 mois maximum.

d) Demande de prolongation:

L'autorisation de remboursement peut etre prolongde pour de nouvelles
periodes de 12 mois maximum sur base de I'envoi au  edecin-conseil de
I'organisme assureur d un formulaire de demande, dont le modele est

repris en annexe A de ce paragraphe, dOment compl te et signe par le
mbdecin traitant. Le medecin traitant confirme aprfes les 12 premiers mois
de traitement une valeur d HbAlc < 7,0 % ou une diminution de I HbAlc <
7,0 % ou une diminution de I'HbAlc > ou a 1,0 % par rapport & la valeur
initiale. Pour les prolongations suivantes, le medecin traitant confirme un
controle glycemique suffisant.

e) Dans tous les cas, le mbdecin traitant s'engage a tenir & la disposition du
medecin-conseil les dldments de preuve etablissant que son patient se
trouve dans la situation attestee.

f) Le remboursement simultane de la specialite & base de semaglutide avec
une gliptine (A-91, A-110), une gliflozine (A-113, A-114) ou un autre
incrbtinomimetique (A-92) n'est ja ais autorise.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide (§ 9680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van
01 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.):

II I I II I I I II I I I M I I I ll II (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Het betreft een eerste aanvraa :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 9680000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patient

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met een of meer antidiabetica waaronder metformine

En

Het HbA1c gehalte bedraagt: (meet >7,.5 %)

En

Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2

En

De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met:

metformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide
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metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Bovendien bevestig ik dat deze patient de specialiteit op basis van semaglutide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine
noch een ander incretinomimeticum

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide
noodzakelijk is.

III - Met betreft een aanvraaq tot verlen inq:

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patient al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met
de specialiteit op basis van semaglutide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 968000 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 01 februari 2018.

(enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de dating van de HbA1c-waarde
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

(volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patient een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide krijgt
voor een nieuwe periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met:

o  etformine

metformine en een hypoglycemierend sulfamide

metformine en een glinide

metformine en een glitazone

metformine en een basaal insuline

Bovendien bevestig ik dat deze patient de specialiteit op basis van semaglutide niet zal associeren met een gliptine, een gliflozine
noch een ander incretinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

IV - Identificatie van de arts vermeldt in punt II hierboven :

J | (naam)

J | (voornaam)

1 | - MINI -1 I I - MM (RIZIV n°)

J | / | j | / M I M (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande:
Formulaire de demande de remboursement de la specialite a base de semaglutide (§ 9680000 du chapitre IV de I'A.R. du 1er
fevrier 2018)

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. numero d'affiliation a I'organisme assureur) :

(nom)

(prenom)

(numero d affiliation)

II - II s'aqit d une premiere demande:

Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, est atteint d un diabete de type 2, et re plit
simultanement toutes les conditions du § 9680000 du chapitre IV de I’A.R. du 01 fe rier 2018, car ce patient

est actuellement insuffisamment controls apres un traitement au moyen d’au moins un antidiabetique dont la metformine
pendant au moins 3 mois.

Et

- Son taux d’HbAlc est actuellement de (doit etre >7,5 %)

Et

Presente un index de masse corporelle egal ou superieur a 30 kg/m2

Et

Le traitement avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformine

etformine et sulfamide hypoglycemiant

metformine et glinide

metformine et glitazone

metformine et insulins basale

En outre, ('attests que ce patient n’associera pas la specialite a base de semaglutide a une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique.

Je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Sur base de ces elements, (’attests que ce patient necessite de recevoir le remboursement de maximum 13 stylos prere plis de la
specialite a base de semaglutide pendant une periods de 12 mois.

Ill - II s aqit d une demande de prolongation:



Je soussigne, docteur en medecine, certifie que le patient mentionne ci-dessus, a deja regu le remboursement d un traitement
avec la specialite a base de semaglutide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 9680000 du chapitre IV de I A.R.
du 01 fevrier 2018.

(uniquement pour la premiere prolongation de traitement) Je confirms qu une valeur d HbAlc < 7,0 % ou qu une diminution de
I'HbAlc > ou = 1,0 % par rapport a la valeur initials a ete obtenue.

(pour les prolongations suivantes) Je confirms que le controls glycemique est suffisant.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base de semaglutide pendant une
nouvelle periods de 12 mois.

En outre, le traite ent avec la specialite ne sera jamais en monotherapie mais en association avec la :

metformins

metformins et sulfamide hypoglycemiant

metformins et glinide

metformins et glitazone

metformins et insulins basale

En outre, j atteste que ce patient n associera pas la specialite a base de semaglutide a une gliptine, une gliflozine ou un autre
incretinomimetique.

Je m'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

IV - Identification du medecin mentionne ci-dessus au point II :

I M [ I I I M I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
Ml- M | [ | l-| | l-M | I (n° INAMI)

I I h I I hi I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin )

aw) In § 9680000, worden de volgende specialiteiten aw) Au § 9680000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I
Obs Prix tege 

Base
button de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
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/ e -
usine

OZEMPIC 0,25 mg ABACUS MEDICINE ATC: A10BJ06

A-92

A-92 *

A-92 **

4200-572

4200-572

7728-611

7728-611

1 voorgevulde pen 1,5 ml
oplossing voor injectie, 0,1667
mg/mL

1 voorgevulde pen 1,5 mL
oplossing voor injectie, 0,1667
mg/mL

1 voorgevulde pen 1,5 ml
oplossing voor injectie, 0,1667
mg/ L

1 stylo prerempli 1,5 mL solution
injectable, 0,1667 mg/mL

1 stylo prbrempli 1,5 mL solution
injectable, 0,1667 mg  L

1 stylo prerempli 1,5 mL solution
injectable, 0,1667 mg/mL

102,34

85,10

97,3200

90,2100

102,34

85,10

97,3200

90,2100

0,00 0,00

ax) In § 9720000, worden de volgende specialiteiten ax) Au § 9720000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrljf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ e -
usine

I II

CIMZIA 200 mg ABACUS MEDICINE ATC: L04A605

B-281

B-281 *

B-281 **

4199-360

4199-360

7728-587

7728-587

2 voorgevulde spuiten 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/ L

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 200 mg/mL

2 seringues prdremplies 1 mL
solution injectable, 200 mg/ L

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 200 mg mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution Injectable, 200 mg/mL

960,97

871,08

465,2250

461,6700

960,9 

871,08

465,2250

461,6700

8,00 12,10

ay) In § 9790000, wordt de inschrijving van de  olgende ay) Au § 9790000, I'inscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comme suit:

Bena ing / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrljf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/  x-
usine

I II

ADVATE 1000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

7713-431 1 injectieflacon 2 ml
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 1000 IU + 1
injectieflacon 1000 IU poeder
voor oplossing voor injectie,
1000 IU

1 flacon injectable 2 ml solvant
pour solution injectable, 1000 IU
+ 1 flacon injectable 1000 IU
poudre pour solution injectable,
1000 IU

603,50 603,50
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A-50 * 7713-431 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1000 ID oplossing voor injectie,
500 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1000 IU solution
injectable, 500 lU/mL

646,8200 646,8200

A-50 ** 7713-431 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1000 ID oplossing voor injectie,
500 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1000 IU solution
injectable, 500 lU/mL

639,7100 639,7100

ADVATE 1500 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

7713-449 1 injectieflacon 2 ml
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 1500 IU + 1
injecti flacon 1500 IU poeder
voor oplossing voor injectie,
1500 IU

1 flacon injectable 2 ml solvent
pour solution injectable, 1500 IU
+ 1 flacon injectable 1500 IU
poudre pour solution injectable,
1500 IU

905,25 905,25

A-50 * 7713-449 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1500 IU oplossing  oor injectie,
750 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1500 IU solution
injectable, 750 lU/mL

966,6800 966,6800

A-50 ** 7713-449 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1500 IU oplossing voor injectie,
750 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 1500 IU solution
injectable, 750 lU/mL

959,5700 959,5700

ADVATE 2000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

7713-670 1 injectieflacon 5 ml
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 2000 IU + 1
injectieflacon 2000 IU poeder
voor oplossing voor injectie,
2000 IU

1 flacon injectable 5 ml solvant
pour solution injectable, 2000
IU + 1 flacon injectable 2000 IU
poudre pour solution injectable,
2000IU

1207,00 1207,00

A-50 * 7713-670 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
2000 IU oplossing voor injectie,
400 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2000 IU solution
injectable, 400 lU/mL

1286,5300 1286,5300

A-50 ** 7713-670 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
2000 IU oplossing voor injectie,
400 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2000 IU solution
injectable, 400 lU/mL

1279,4200 1279,4200

ADVATE 250 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

7713-415 1 injectieflacon 2 ml
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 250 IU + 1
injectieflacon 250 IU poeder
voor oplossing voor injectie,
250 IU

1 flacon injectable 2 ml solvant
pour solution injectable, 250 IU
+ 1 flacon injectable 250 IU
poudre pour solution injectable,
250 IU

150,88 150,88

A-50 * 7713-415 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor injectie, 125
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2 mL solution
injectable, 125 lU/mL

167,0400 167,0400

A-50 ** 7713-415 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor Injectie, 125
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2 mL solution
injectable, 125 lU/mL

159,9300 159,9300

ADVATE 3000 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

7713-688 1 injectieflacon 5 ml
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 3000 IU + 1
injectieflacon 3000 IU poeder
voor oplossing voor injectie,
3000IU

1 flacon injectable 5 ml solvant
pour solution injectable, 3000
IU * 1 flacon injectable 3000 IU
poudre pour solution injectable,
3000 IU

1810,50 1810,50

A-50 * 7713-688 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
3000 IU oplossing voor injectie,
600 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 3000 IU solution
injectable, 600 lU/mL

1926,2400 1926,2400

A-50 ** 7713-688 1 injectieflacon (+ injectieflacon)
3000 IU oplossing voor injectie,
600 lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 3000 IU solution
injectable, 600 lU/mL

1919,1300 1919,1300

ADVATE 500 IE TAKEDA BELGIUM ATC: B02BD02

7713-423 1 injectieflacon 2 mL
oplosmiddel voor oplossing
voor injectie, 250 lU/mL

1 flacon injectable 2 mL solvant
pour solution injectable, 250
lU/mL

301,75 301,75

A-50 * 7713-423 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor injectie, 250

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2 mL solution

326,9700 326,9700
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lU/mL injectable, 250 lU/mL

A-50 ** 7713-423 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 2
mL oplossing voor injectie, 250
lU/mL

1 flacon injectable (+ flacon
injectable) 2 ml solution
injectable, 250 lU/mL

319,8600 319,8600

az) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten az) Au § 9820100, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
us ine

Basis v
tegem
Base
de
re b

buiten
bedrijf
/ e -
usine

I II

EZETIMIBE/ROSUVASTATINE TEVA 10 mg/10  g AREGA PHARMA (zie ook
chapitre

hoofdstuk: I   voir aussi
: I)

ATC: Cl0BA06

A-89 4138-244 100 tabletten, 10  g/10 mg 100 comprimbs, 10 mg/10 mg R 58,34 58,34 0,00 0,00

4138-244 45,44 45,44

A-89 * 7728-520 1 tablet, 10 mg 10 mg 1 comprime, 10 mg/10 mg R 0,5528 0,5528 +0,0000 +0,0000

A-89 ** 7728-520 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 comprimd, 10 mg 10 mg R 0,481 0,4817

A-89 *** 7728-520 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimb, 10 mg/10 mg R 0,5375 0,5375 0,0000 0,0000

EZETIMIBE/ROSUVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: l/voiraussi
chapitre: 1)

ATC: C10BA06

A-89 4138-251 100 tabletten, 20 mg/ 10 mg 100 co primes, 20 mg/10 mg R 58,34 58,34 0,00 0,00

4138-251 45,44 45,44

A-89 * 7728-538 1 tablet, 20 mg/10 mg 1 comprime, 20 mg/10 mg R 0,5528 0,5528 +0,0000 +0,0000

A-89 ** 7728-538 1 tablet, 20 mg/10  g 1 comprimb, 20 mg/10 mg R 0,4817 0,4817

A-89 *** 7728-538 1 tablet, 20 mg/10 mg 1 comprime, 20 mg 10 mg R 0,5375 0,5375 0,0000 0,0000

EZETIMIBE/ROSUVASTATINE TEVA 10 mg/5 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1 / voir aussi ATC: C10BA06
chapitre: I)

A-89 4138-210 30 tabletten, 5 mg/ 10 mg 30 comprimes, 5 mg/ 10 mg R 23,12 23,12 0,00 0,00

4138-210 14,52 14,52

A-89 4138-228 100 tabletten, 5 mg/10 mg 100 compri bs, 5 mg/10 mg R 46,42 46,42 0,00 0,00

4138-228 34,98 34,98

A-89* 7728-512 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 com rime, 5 mg/10 mg R 0,4419 0,4419 +0,0000 +0,0000

A-89 ** 7728-512 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 comprime, 5 mg/10 mg R 0,3708 0,3708

A-89 *** 7728-512 1 tablet, 5 mg/10 mg 1 comprim , 5 mg/10 mg R 0,4183 0,4183 0,0000 0,0000

ba) In § 9870000, wordt de inschrijving van de volgende ba) Au § 9870000, I inscription des specialites suivantes est
specialiteiten vervangen als voIgt: remplacee comme suit:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
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bedrijf
/ ex-
usine

VENCLYXTC 10 mg ABBVIE (zie ook
chapitre

hoofdstu
: VIII)

t: VIII / voir aussi ATC: L01XX52

A-28 *

A-28 **

7721-046

7721-046

7721-046

14 fllmomhulde tabletten, 10 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg

1 fllmomhulde tablet, 10 mg

14 comprimds pellicules, 10 mg

1 comprimd pellicula, 10 mg

1 comprimd pelliculd, 10 mg

74,59

6,1557

5,6479

74,59

6,1557

5,6479

VENCLYXTC 100 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: L01XX52
chapitre: VIII)

A-28 *

A-28 **

7721-061

7721-061

7721-061

7 filmomhulde tabletten, 100 mg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

comprimes pellicules, 100 mg

1 comprime pelliculd, 100  g

1 comprime pellicule, 100 mg

372,96

57,4929

56,4771

372,96

57,4929

56,4771

VENCLYXTC 50 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIII / voir aussi ATC: L01XX52
chapitre: VIII)

A-28 *

A-28 **

7721-053

7721-053

7721-053

fllmomhulde tabletten, 50 mg

1 filmomhulde tablet, 50 mg

1 filmomhulde tablet, 50 mg

comprim   pellicules, 50 mg

1 comprime pelliculd, 50 mg

1 comprime pellicule, 50 mg

186,48

29,2543

28,2386

186,48

29,2543

28,2386

bb) In § 10080000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf10080000

a) De specialiteit op basis van abatacept komt in aanmerking voor
terugbetaling Indian ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat,
ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde intolerantie voor

methotrexaat of wanneer een behandeling met methotrexaat niet geschikt is,
voor de behandeling van matige tot ernstige actieve polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis (pJIA) bij rechthebbenden van 2 jaar en ouder bij wie de
volgende 3 voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn:

1. Inadequate respons op een DMARD, toegediend aan de optimale dosis
gedurende ten minste 3 maanden;

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf
gewrichten;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC) voldoend aan een van
de twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
beschreven. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald
worden na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling
door een arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente
TBC (positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-

thorax) kan de specialiteit op basis van abatacept slechts terugbetaald
worden 4 weken na de start van een behandeling voor het voorkomen

van reactivatie van TBC, geattesteerd door een arts-specialist in de

pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen dient rekening te houden met de
aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patienten vanaf 10 kg tot 25
kg, van 87,5 mg per week voor patienten vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125
mg per week voor patienten vanaf 50 kg van de specialiteit op basis van
abatacept, voorgevulde spuit, voor de behandeling van pediatrische pJIA-

bb) Au § 10080000, les modalites de remboursement sent
remplacees par les modalites suivantes:

Paragraphe100800000

a) La specialite & base d'abatacept fait I objet d'un remboursement si elie est
utilisee, soil en association avec le methotrexate, soil sans mdthotrexate en
cas d'intolerance documentee ou lorsque le traitement par methotrexate est

inadaptd, pour le traitement d'une arthrite juvdnile idiopathique poly¬
articulaire active mod rde a severe chez des beneficiaires agds de 2 ans ou
plus chez lesquels les 3 conditions suivantes sont remplies simultanement:

1. Reponse inad quate & un DMARD, administre & la dose optimale
durant au moins 3 mois ;

2. Presence d'une synovite active au niveau d au moins cinq articulations;

3. Absence de tuberculose (TBC) evolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultandment ndgatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement par la specialite ne sera
accorde que pour autant que I'absence de TBC evolutive soil attestbe
par un mddecin spdciallste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du mddecin conseil
suivant les modalitbs visees au point c) ci-dessous. En cas de TBC
active, la spdcialit6 ne sera remboursee qu'en cas d attestation par un

medecin spdcialiste en pneumologie d'un traitement adbquat de la
TBC. En cas de suspicion de TBC latente (test de Mantoux positif
et/ou suspicion de sbquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spbcialite a base d'abatacept ne peut Stre rembourse que lorsqu' un

traitement prophylactique d une reactivation de la tuberculose, atteste
par un medecin spdcialiste en pneumologie a dte instaurd depuis au
moins   semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la dose
recommandee de 50 mg par semaine pour les patients a partir de 10 kg
jusqu a 25 kg, de 87,5 mg par semaine pour les patients a partir de 25 kg
jusqu'a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les patients S partir de 50 kg
pour la spdcialite a base d  abatacept, en seringue prbremplie, pour le
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patienten.

o) Voor de eerste terugbetalingsperiode van 6 maanden betekent dit:

1. Indian de  atient van bij aanvang behandeld wordt met een specialiteit
op basis van abataoept, voorgevulde spuit: maximu  7 verpakkingen van
4 voorgevulde spuiten waarbij de dosering afhankelijk is van bet gewicht
van de patient.

2. Indian de patient overstapt van een terugbetaalde behandeling met een
specialiteit op basis van abataoept 250 mg via intraveneuze infusie
conform de bepalingen van § 5880000, naar een behandeling met een
specialiteit op basis van abataoept in een voorgevulde spuit conform de
bepalingen van § 10080000 : bet aantal verpakkingen met 4 voorgevulde
spuiten, nodig voor de behandeling van de patient  edurende de
resterende periode, tot 6 maanden na de begindatum van de intraveneuze
behandeling met de specialiteit op basis van abatacept 250 mg conform
de bepalingen van § 5880000, met een maximu  van 7 verpakkingen van
4 voorgevulde spuiten waarbij de dosering afhankelijk is van het gewicht
van de patient.

d) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
doze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in

reumatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die

ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopatische artritis die, zodoende, tegelijk:

1. Bevestigt dat alie voorwaarden vermeld in punt a), b) en c) hierboven
vervuld zljn v66r de instelling van de behandeling;

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinisohe beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alie rubrieken volledig

ingevuld en ondertekend werden vdor de instelling van de behandeling,
door hemzelf, arts-specialist in reumatologie, of, arts-specialist in de

kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, en, zo nodig, door een
arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e
streepje van punt a) 2 hierboven;

3. Het gewicht van de patient vermeldt;

4. De begindatum van de intraveneuze behandeling met de specialiteit op
basis van abatacept 250mg vermeldt, indien het een patient betreft die
overstapt van een terugbetaalbare behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept 250 mg via intraveneuze vorm (§ 5880000) naar een
specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit;

5. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken patient zich in
de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt aan een college van arisen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patient, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister zoals
voorzien in punt k) hieronder.

d') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen: 1 2

1. Attesteert dat hij/zij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis;

2. Identificeert het centrum waartoe hij/zij behoort.

e) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in

bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist

in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de adv serend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is
onder  e  van bijlage III van dit besluit, waarin het aantal toegelaten

traitement des patients pediatriques ayant une arthrite juvenile idiopathique.

c) Pour la premiere periode de remboursement de 6 mois, cela represente :

1. S'il s'agit d un patient traitb dbs le dbbut par une spbcialitb b base d 
abataoept, en seringue preremplie: au maximum 7 cond tionnements de 4
seringues, avec un dosage base sur le poids du patient.

2. S'il s agit d un patient passant d’un traitement rembourse par une
specialite a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformement aux modalites du § 5880000, vers une specialite a base d’

abatacept en seringue prbremplie conformbment aux modalitbs du
§10080000 : le nombre de conditionnements de 4 seringues preremplies
nbcessaire pour assurer le traitement du patient jusqu’a 6 mois aprbs la
date de dbbut  u traitement intraveineux par la specialitb a base
d'abatacept 250 mg conformbment aux modalitbs du § 5880000, avec un
maximum de 7 cond tionnements de 4 seringues prere plies avec un
dosage base sur le poids du patient.

d) Le remboursement est conditionn  par la fourniture prealable au medecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modble est repris a I'annexe A

du pr sent paragraphe, complete par un mbdecin sp cialiste en
rhumatologie, ou, par un m decin sp cialiste en p diatrie exp riment  dans
le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvbnile idiopathique polyarticulaire,
qui, ainsi, simultanbment:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a), b) et c) ci-dessus
sont remplies avant I'initiation du traitement;

2. Atteste qu'il tient b la disposition du medecin-conseil un formulaire de
description Clinique dont le modble figure a I’annexe B du pr sent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont bt  entierement completbes et
signees avant I'initiation du traitement, par lui-meme, mbdecin spbcialiste
en rhumatologie, ou, mbdecin sp cialiste en p diatrie exp riment  dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvbnile idiopathique
polyarticulaire, et, le cas bchbant, par un m decin sp cialiste en
pneumologie, pour les situations visbes au 2eme tiret du point a) 2 ci-
dessus;

3. Mentionne le poids du patient;

4. Mentionne, s'il s'agit d’un patient passant d'un traitement remboursable

par une specialite a base d'abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
(§ 5880000) vers une sp cialitb   base d’abatacept en seringue
prbremplie, la date de dbbut du traitement intraveineux par la sp cialitb a
base d'abatacept 250 mg;

5. S’engage a tenir a la disposition du mbdecin-conseil les bl ments de

preuve btablissant que le patient concernb se trouvalt dans la situation
attestbe;

6. S’engage   communiquer au collbge des m declns, dbsignb par la
Commission de remboursement des M dicaments, les donn es codbes

relatives b I' volution et au devenir du patient concernb, suivant les

modalitbs fixbes par le Ministre comme prevu au point k) ci-dessous.

d') De plus, le m decin sp cialiste en p diatrie expbrimentb dans le
diagnostic et le traitement de I’arthrite juvbnile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modble est repris a
I’annexe A du prbsent paragraphe, les bl ments suivants:

1. Atteste qu'il elie est expbrimentb(e) dans le diagnostic et le traitement
de I'arthrite juv nile idiopathique polyarticulaire;

2. Identifie le centre dont il/elle fait partie.

e) Sur base du formulaire de premiere demande dont ie mod le figure a
I’annexe A du prbsent paragraphe, signs et dument complete  ar le mbdecin
spbcialiste en rhumatologie ou par le mbdecin sp cialiste en p diatrie
expbriment  dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire, le m decin-conseil d livre au b neficiaire la ou
les attestations dont le mod le est fixe sous  e  de I’annexe III du prbsent
arretb, dont le nombre de conditionnements autorisb est limitb en fonction de
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verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie beschreven
onder punt b) en c) , en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 6 maanden.

f) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen voor de verlenging van de
behandeling dient rekening te houden met de aanbevolen dosering van 50
mg per week voor patienten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week
voor patienten vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patienten
vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit.

g) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen van de specialiteit op basis van
abatacept, voorgevulde spuit, voor de verlenging van de behandeling per 12
maanden, bedraagt aldus maximaal 13 verpakkingen van 4 voorgevulde
spuiten, waarbij de dosering afhankelijk is van het gewicht van de patient,
indien de patient reeds sinds aanvang behandeld wordt  et een specialiteit
op basis van abatacept, voorgevulde spuit.

h) Indien de patient overstapt van een terugbetaalde behandeling met een
specialiteit op basis van abatacept 250 mg via intraveneuze infusie conform
de bepalingen van § 5880000, naar een behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept, voorgevulde spuit conform de bepalingen van §
10080000, bedraagt het aantal verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten,
nodig om de behandelin  verder te zetten vanaf de startdatum van de
verlenging van de behandeling met een specialiteit op basis van abatacept
voorgevulde spuit, tot maximaal 12 maanden na de begindatum van de
verlenging van de behandeling met de specialiteit op basis van abatacept
250  g via intraveneuze infusie conform de bepalingen van § 5880000,
maximum 13 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten waarbij de dosering
afhankelijk is van het gewicht van de patient.

i) De toelating voor terugbetaling kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van  aximum 12 maanden, telkens op basis van een formulier van aanvraag

tot verlenging, waarvan het  odel in bijlage C bij deze paragraaf is
opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in
reumatologie of door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, bedoeld hierboven, die, zodoende, tegelijk:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door
actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de patient v66r
de instelling van de behandeling met de specialiteit op basis van
abatacept;

2. Het gewicht van de patient vermeldt;

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
met de specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit, het gewicht
van de patient, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt, en indien het een patient betreft die overstapt van een
terugbetaalbare behandeling met een specialiteit op basis van abatacept
250 mg via intraveneuze vorm conform de bepalingen van § 5880000
naar een terugbetaalbare behandeling met een specialiteit op basis van
abatacept voorgevulde spuit, de begindatum van de lopende periode van
de terugbetaalde behandeling met een specialiteit op basis van abatacept
250 mg via intraveneuze infusie;

4. Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patient, mee te delen aan een

college van arisen, aange uid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven in punt k) hierna
volgend.

j) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-

specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artr tis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan

het model bepaald is onder  e  van bijlage III van dit besluit, waarin het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de
maximumposologie bedoeld in punt f), g) en h) , en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 12 maanden.

la posologie maximale visee au point b) et c), et dont la duree de validite est
limitee a une periode  aximale de 6  ois.

f) Le nombre de conditionnements remboursables pour la prolongation du
traitement, tiendra compte de la dose recommandee de 50 mg par semaine

pour les patients & partir de 10 kg jusqu a 25 kg, de 87,5 mg par semaine
pour les patients a partir de 25 kg jusqu d 50 kg et de 125 mg par semaine
pour les patients a partir de 50 kg, pour la specialite d base d1 abatacept, en
seringue preremplie.

g) Le nombre de conditionnements remboursables de la specialite a base d 
abatacept, en seringue preremplie, , pour la prolongation du traitement,
s dldve, par 12 mois, au maxi um 13 conditionnements de 4 seringues
preremplies, avec un dosage basb sur le poids du patient, s il s agit d un
patient traitd des le debut par une spbcialite a base d'abatacept, en seringue
preremplie.

h) S il s agit d'un patient passant d'un traitement rembourse par une
specialite a base d'abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformbment aux modalites du § 5880000, vers une specialit  a base d'
abatacept en seringue prbremplie conformement aux modalitbs du
§10080000, le nombre de conditionnements de 4 seringues preremplies
nbcessaire pour assurer le traitement depuls la date de la prolongation de
I’administration de la sp ciality a base d’abatacept en seringues preremplies
jusqu’a maximum 12 mois apres la date de la prolongation du traitement avec
une specialit  a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformement aux modalites du § 5880000, s’eleve a maximum 13
conditionnements de 4 seringues preremplies avec un dosage base sur le
poids du patient.

i) Les autorisations de remboursement peuvent etre prolongees a terme pour
de nouvelles periodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modble figure a I’annexe C du
present paragraphe, signe et dOment complete par le medecin specialiste en
rhumatologie ou par le  edecin specialiste en pediatrie exp6rimente dans le
diagnostic et le traitement de I’arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire,
vise ci-dessus, qui, ainsi, simultanement:

1. Confirms que le traitement s’est montre efficace par une diminution
d’au moins 20 % du nombre  'articulations atteintes d’une synovite active

par rapport e la situation Clinique du patient avant i’initiation du traitement
par la speciality d base d'abatacept;

2. Mentionne le poids du patient;

3. Mentionne la date presumes de la prolongation du traitement avec une
specialite a base d'abatacept en seringues preremplies, le poids du
patient, la posologie et le nombre de conditionnements souhaites, et s'il
s’agit d'un patient passant d'un traitement remboursable par une

specialite a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
conformement aux modalites du § 5880000 vers une speciality d base
d’abatacept en seringue preremplie, la date de debut de la prolongation
approuvee du traitement intraveineux par la spycialite a base d'abatacept
250 mg ;

4. S’engage d communiquer au college des  6decins, designe par la
Commission de Re boursement des Medicaments, les donnees codbes

relatives a revolution et au devenir du patient concerne, suivant les
modalitbs dbcrites au point k) ci-dessous.

j) Sur base du formulaire de de ande de prolongation dont le modele figure
a I’annexe C du present paragraphe, signe et dOment complete par le
mbdecin specialiste en rhumatologie ou par le  bdecin specialists en
pediatrie experimentb dans le diagnostic et le traitement de I’arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire, le mbdecin-conseil delivre au beneficiaire la ou
les attestations dont le modele est fixe sous  e" de I'annexe III du present

arretb, dont le nombre de conditionnements autorises est limitb en fonction

de la posologie maximale visbe au point f), g) et h) , et dont la durbe de
validity est limitee b une periode maximale de 12 mois;
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k) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,

namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en bet onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, bet verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister

vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de bescherming van de persoonlijke
levenssfeer.

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist in
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van poly-articulaire juveniele idiopathische artritis, voor zijn patienten die
de terugbetaling gekregen hebben zoals beschreven in de punten d), d )
en i) zich ertoe, aan een college van arisen , aangeduid door de

Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
patienten, volgens de modaliteiten vastgelegd door de  inister.

l) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991) of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
poly-articulaire juveniele idiopathische artritis.

) De gelijktijdige vergoeding van een specialiteit op basis van abatacept
met een specialiteit op basis van adalimumab, etanercept, infliximab,
oertolizumab pegol, golimumab, rituximab of tocilizumab is nooit toegelaten.

k) Afin de per ettre a la Co mission de Remboursement des Medicaments
d executer les missions dbfinies a I article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de I'inscription des
specialites pharmaceutiques, le remboursement de la spbcialitb est accorde
pour autant que des donnbes codees, relatives a revolution et au devenir des

bbnbficiaires recevant ce remboursement, puissent etre enregistrees et
puissent faire I objet d'une  valuation. Les modalites relatives a la nature des
donnEes, E I'enregistrement, E la collecte et   revaluation sontfix es par le
Ministre sur la proposition  e la Commission de Remboursement des
MEdicaments apres avis de la Commission de la protection de la vie privEe.

A cet effet, le medecin spEcialiste en rhumatologie ou, le medecin
specialiste en pEdiatrie experiment  dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvEnile idiopathique polyarticulaire, vise ci-dessus aux points
d), d ) et i), s engage, pour ses patients qui auront re?u le
remboursement, E communiquer au coll ge de mEdecins, designs par la
Commission de Remboursement des  edicaments, les donn es cod es

relatives   I'Evolution et au devenir du patient concernE, suivant les

modalites fixees par le Ministre.

l) Le remboursement ne peut etre accord  que si le conditionnement
concernE a Ete prescrit par un m decin spEcialiste en rhumatologie (numEro
d'identification INAMI se terminant par 585, 593, 735, 790, 793, 79 , 795,
796 ou 991) ou par un mEdecin sp cialiste en pEdiatrie exp rimentE dans le
diagnostic et le traitement de I arthrite juv nile idiopathique polyarticulaire.

m) Le remboursement simultanE d une spEcialite   base d'abatacept avec les
spEcialites ayant comme principe actif adalimumab, etanercept, infliximab,
certolizumab pegol, golimumab, rituximab ou tocilizumab, n'est jamais

autorise.

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:
Formulier voor eerste aanvraag van terugbetaling van een specialiteit op basis van abatacept voor de behandeling van actieve
polyarticulaire juveniele chronische artritis (§ 10080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.):

I i II II I I I 11 i I II 11 I I I I 1 I (naam)

| | | | | | [ | | | | | | 1 | [ 1 | | | | 1 | (voornaam)

| [ 1 1 | | | | 1 | | | | 1 [ | 1 | | | | | [ (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde:

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de voorwaarden gesteld in punt a) van
§ 10080000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor de vergoeding van de toediening van een specialiteit
op basis van abatacept aan deze patient, daar deze toediening is gebeurd onder de omstandigheden zoals beschreven onder punt
III hieronder.

Ill - Situatie van de patient die momenteel de toedienin  van een specialiteit op basis van abatacept nodiq heeft
(aankruisen en aanvullen wat van toeoassinq Is):

Ik verklaar dat het gaat over een patient van 2 jaar of ouder, die aan een matige tot ernstige actieve polyarticulaire juveniele
chronische artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 10080000 van hoofdstuk IV van het KB van
1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op een DMARD, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten
minste 3 maanden;
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Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige maatregelen ter
voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10080000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en
ondertekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de arts-specialist in de
pneumologie.

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept gedurende een periode van 6 maanden.

Ik vraag voor mijn patient de terugbetaling aan van het aantal verpakkingen vereist om de behandeling gedurende de eerste 6
maanden te verzekeren, rekening houdend met:

uu 1) de patient wordt  an bij aanvang behandeld met een specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit,
toegediend via subcutane injectie, gedurende een eerste periode van 6 maanden. Ik houd rekening met:

• de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu /uuuu

• het gewicht van mijn patient:

uuu kg (gewicht van de patient)

op uu/uu/uuuu (datum waarop de patient werd gewogen)

• de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patienten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patienten vanaf
25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patienten vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde
spuit.

• wat, voor een behandeling gedurende 6 maanden, het noodzakelijk aantal verpakkingen brengt op een totaal van

uu (maximaal 7) verpakkingen van  4 x een specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit , waarbij de dosis wordt
bepaald aan de hand van het gewicht.

UU 2) de patient stapt over van een terugbetaalde behandeling met een specialiteit op basis van abatacept 250 mg via
intraveneuze infusie (§ 5880000), naar een behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit. Ik
houd rekening met:

• de begindatum van de intraveneuze behandeling met abatacept 250 mg (§ 5880000): uu/uu /uuuu

• de vooropgestelde begindatum van de behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit : uu/uu
/uuuu

• het gewicht van mijn patient:

uuu kg (gewicht van de patient)

op uu/uu/uuuu (datum waarop de patient werd gewogen)

• de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patienten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patienten vanaf
25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patienten vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde
spuit.
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uu het aantal verpakkingen van  4 x een specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit , waarbij de dosis wordt
bepaald aan de hand van het gewicht, nodig voor de behandeling van de patient gedurende de resterende periode, tot 6
maanden na de begindatum van de intraveneuze behandeling met de specialiteit op basis van abatacept 250 mg (§
5880000) (maximaal 7 verpakkingen).

Ik verbind mij er toe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt k) van § 10080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire
juveniele idiopatische artn'tis betreft:

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patienten met polyarticulaire juveniele
idiopatische artritis op basis van de volgende elementen:

1. Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds (uu/uu/uuuu)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:

(Eventuele aanvullende referenties in bijlage u)

IV- Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde:

J (naam)

J (voornaam)

J (RIZIV n°)

LU/ UU/ (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
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BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling:
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit op basis van abatacept  oor een
actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis (§ 10080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende.

I - Identificatie van de rechthebbende tnaam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.):

I I I I I I I I I I I I II II I I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I [| I I I I I I I ( oornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatoloqie of een arts-specialist in de kinderqeneeskunde:

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde patient 2 jaar of
ouder is en aan een matige tot ernstige actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis lijdt. Deze patient voldoet tegelijk aan
alle voorwaarden zoals gesteld in punt a) van § 10080000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op een DMARD, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten
minste 3 maanden;

Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf gewrichten

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose

Ik bevestig dat de hierboven vermelde patient reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende DMARD
uuuuuuuu.

Deze behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons.

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld:

op uu/uu/uuuu (datum van het klinische onderzoek)

ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 5)

(aan te geven op de figuur hiernaast):
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculosa (TBC) bij deze patient overeenstemt met de situatie waarvan bet
va je hieronder is aangekruist:

u Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventueel latente
TBC heeft geleid tot bet opstarten van een adequaat werkende behandeling en dit sinds 4 weken, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie (zie IV).

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit op
basis van abatacept.

Ill- Identificatle van de arts-specialist in de reumatoloqie of de arts-specialist in de kinderqeneeskunde:

M 1 I M I I I I M I I M I I I I M I (voornaam)

I 1 | - I I | I I I -1 I I -1 | | I (RIZIV n°)

I I I / I I I /1 I I I I (datum)

(stempel)   (handtekening van de arts)

IV - (indien van toepassinq):
Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, arts-specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde patient zich in de volgende
situatie bevindt:

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

u Ik bevestig hierbij dat bij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

(toegediende anti-tuberculose behandeling)
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Gedurende: uliu weken (duurvan de behandeling)

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC) bij deze patient

u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
van TBC gevolgd worden.

Identificatie van de arts-specialist in de pneumoloqie:
(naam)

(voornaam)

Jj- I I 11 I l-UU-LL
_J ) / | 1 1 /[|||1 (datum)

(RIZIV n°)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraaq tot verlenqinq:
Aanvraagformulier veer de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit op basis van abatacept veer een actieve
polyarticulaire juveniele chronische artritis (§ 10080000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bli de V.I.1:

J | (naam)

] | (voornaam)

j | (aansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de reumatoloqie of een arts-specialist in de kinderqeneeskunde:

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde patient 2 jaar of
ouder is en reeds terugbetaling heeft verkregen voor een behandeling met een specialiteit op basis van abatacept gedurende
minstens zes maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele chronische artritis, die onvoldoende onder controls was.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis, in vergelijking met de klinische situatie van de patient voor het begin van de behandeling.

Op basis hiervan heeft deze patient een verlenging nodig van de terugbetaling van de specialiteit op basis van abatacept
gedurende een periods van 12 maanden.

Ik vraag de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren gedurende 12
maanden hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

uu 1) de patient wordt van bij aanvang behandeld met een specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit,
toegediend via subcutane weg. Ik houd rekening met:
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de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu /uuuu

het gewicht van mijn patient:

uuu kg
op uu/uu /uuuu (datum waarop de patient gewogen werd);

de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patienten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patienten
vanaf 25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patienten vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept,
voorgevulde spuit.

wat, voor een behandeling gedurende 12 maanden, het noodzakelijk aantal verpakkingen brengt op een totaal van
uu (maximaal 13) verpakkingen van  4 x een specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit", waarbij de dosis
wordt bepaald aan de hand van het gewicht.

uu 2) de patient stapt over van een terugbetaalde behandeling met een specialiteit op basis van abatacept 250 mg,
intraveneuze toediening (§ 5880000) naar de subcutane toedieningsvorm van een specialiteit op basis van abatacept,
voorgevulde spuit. Ik houd rekening met:

• de begindatum van de verlenging van intraveneuze behandeling met abatacept 250 mg (§ 5880000): uu/uu /uuuu

• de vooropgestelde begindatum van de behandeling met een specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde spuit: uu/uu
/uuuu

• het gewicht van mijn patient:

uuu kg (gewicht van de patient)

op uu/uu/uuuu (datum waarop de patient werd gewogen)

• de aanbevolen dosering van 50 mg per week voor patienten vanaf 10 kg tot 25 kg, van 87,5 mg per week voor patienten vanaf
25 kg tot 50 kg en van 125 mg per week voor patienten vanaf 50 kg, van de specialiteit op basis van abatacept, voorgevulde
spuit.

• Het aantal verpakkingen van een specialiteit op basis van abatacept in voorgevulde spuit (verpakking van 4 spuiten) om
de behandeling met abatacept in totaal 12 maanden te verzekeren, bedraagt:

uu het aantal verpakkingen van  4 x een specialiteit op basis van abatacept voorgevulde spuit , waarbij de dosis wordt
bepaald aan de hand van het gewicht, vanaf de startdatum van de subcutane toediening tot 12 maanden na de
begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling met een specialiteit op basis van abatacept 250 mg (§
5880000) ( aximum 13 verpakkingen)

Ik verbind mij er toe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt k) van § 10080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die en/aring heeft met de diagnose en behandeling van poiyarticuiaire
juveniele idiopatische artritis betreft:

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patienten met poiyarticuiaire juveniele
idiopatische artritis op basis van de volgende elementen:

1. Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds (uu/uu/uuuu)
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aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:

(Eventuele aanvullende referenties in bijlage u)

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatolo ie of in de kinderqeneeskunde:

M I I I 1 I 11 I I I II I 1 I II 1 II I (naam)
I I 1 I 11 I [[ 1 I I I 1 1 I I I 1 I I 1 I (voornaam)

I I I 1 I N INI I | (RIZIV n°)

J_J   I I 1 /1 II 1 I (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele du formulaire de premiere demande:

Formulaire de premibre demande de remboursement d  une spbcialitb h base d abatacept pour une arthrite juv nile idiopathique
polyarticulaire active (§ 10080000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 fevrier 2018).

I - Identification du b6n6ficiaire (nom. prenom. N° d affiliation   l O.A.1:

I 11 II 1 1 1 I I II I 1 II I I I I 1 II (nom)
[ 1 I [ I I I II I 1 I 1 I I I I I I 1 I I I (prenom)
M I I I I 1 I I 1 I I I I I 1 I I I I I 1 I (numbro d'affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie ou par un medecin specialiste en pediatrie:

Je soussigne(e), docteur en medecine, specialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, medecin specialiste en pediatrie experimente
dans le diagnostic et le traitement de I arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant au point a) du
§ 10080000 du chapitre IV de I A.R. du 1 fevrier 2018 pour le remboursement de I administration de la specialite a base
d abatacept chez ce patients sont remplies, car cette administration a ete realisee pour la situation attestee au point III ci-dessous.

Ill - Situation du patient necessltant actuellement I’administration d une specialite a base d abatacept:
(cochez et completez les cases appropriees) 

J’atteste qu’il s’agit d’un patient age de 2 ans ou plus, qui presente une arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire active moderee
a severe et qui remplit simultanement toutes les conditions figurant au point a) du § 10080000 du chapitre IV de I’A.R. du 1 fevrier
2018:

- Conditions relatives a une rbponse inadequate a un DMARD, administrb a la dose optimale durant au moins 3 mois.
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Conditions relatives a la presence d une synovite active au niveau d au moins cinq articulations;

Conditions relatives a I absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu'aux mesures necessaires quant a la prohylaxie
d une reactivation d une tuberculose latente.

J’atteste que je tiens a la disposition du medecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modele figure a I’annexe B du
§ 10080000 du chapitre IV de I’A.R. du 1erfevrier 2018, dont toutes les rubriques ont ete ent  rement completees et signees avant
I’initiation du traitement, par moi-meme et, le cas echeant, par un medecin specialiste en pneumologie.

De ce fait, j’atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement d’un traitement par une specialite a base d’abatacept
pendant une periode de 6 mois.

Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre est necessaire pour assurer les 6 premiers
mois de traitement en tenant compte:

UU 1) le patient est traite des le debut par une specialite a base d abatacept en seringue pre-remplie, administre par vole
sous-cutanee, pendant une premiere periode de 6 mois. Je tiens compte de :

la date presumee de debut du traitement: uu/uu /uuuu

le poids de mon patient:
de uuu kg (poids du patient)
le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a ete pese)

la dose recommandee de 50 mg par semaine pour les patients a partir de 10 kg jusqu’a 25 kg, de 87,5 mg par
semaine pour les patients a partir de 25 kg jusqu’a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les patients a partir de
50 kg

Ce qui, pour un traitement  e 6 mois, porte le nombre total de conditionnements necessaire a un total de
uu maximum 7 conditionnements de  4 x une specialite a base d’abatacept en seringue preremplie , dont le
dosage est determine sur base du poids du patient.

UU 2) le patient passe d un traitement rembourse par une specialite a base d’abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
(§ 5880000) vers un traitement par une specialite a base d’abatacept, en seringue preremplie. Je tiens compte avec:

la date de debut du traitement de la specialite a base d'abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse:
uu/uu/uuuu (§ 5880000): uu/uu /uuuu

la date presumee de debut du traitement par une specialite a base d’abatacept en seringue pre-remplie : uu/uu
/uuuu

le poids de mon patient:
de uuu kg (poids du patient)
le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a ete pese)

la dose recommandee de 50 mg par semaine pour les patients a partir de 10 kg jusqu’a 25 kg, de 87,5 mg par
semaine pour les patients a partir de 25 kg jusqu’a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les patients a partir de
50 kg

uu le nombre de conditionnements de  4 x une specialite a base d'abatacept en seringue preremplie , dont le
dosage est determin  sur base du poids du patient, necessaires pour assurer le traitement depuis la date de
debut de I’administration sous-cutanee jusqu’a 6 mois apr s la date de debut du traitement intraveineux par une
specialite a base d'abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse (§ 5880000) (maximum 7 conditionnements).

Je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Je m’engage egalement, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la specialitd demandee, 3 communiquer au college
de mddecins, d signe par la Commission de Remboursement des M dicaments, les donnees codees relatives a revolution et au
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devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par le Ministre, comme decrites au point k) du § 10080000 du chapitre IV
de I'A.R. du lerfevrier 2018.

Dans le cas ou il s'agit d'un medecin specialiste en pediatrie experiment  dans le diagnostic et le traitement de I arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire:

J estime etre experimente(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pediatriques atteints de I arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire sur base des elements suivants:

1. Je suis attache(e) depuis uuu mois (depuis le uu / uu / uuuu)
au centre mentionne ci-apres, specialise dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pediatrique.
Le nom et I adresse exacts de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres elements que j’estime pertinents:

(References complementaires eventuelles en annexe: u)

IV - Identification du medecin specialiste en rhumatolo ie ou du medecin specialiste en pediatrie:

(nom)

(prenom)

LU- M II ll-l I l-i II I (n° INAMI)

I I I / I I I /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin )
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ANNEXE B: Modele du formulaire de description clinique avant I initiation du traitement:
Formulaire de description clinique avant I initiation d un traitement par une specialite a base d abatacept pour une arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire active ( § 10080000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018).

A conserver par le medecin specialiste demandeur et a tenir a la disposition du medecin-conseil du beneficiaire concerne.

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N°d affiliation a I O.A.):

I I M II II I II I I II I I II I I II (prenom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie ou par un medecin specialiste en pediatrie:

Je soussigne(e), docteur en medecine, specialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, medecin specialiste en pediatrie experiment 
dans le diagnostic et le traite ent de I arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionne ci-dessus, age
de 2 ans ou plus, est atteint d une arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire active moderee a severe, et remplit simultanement
toutes les conditions figurant au point a) du § 10080000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018:

- Conditions relatives a une reponse inadequate a un DMARD, administre a la dose optimale durant au moins 3 mois.

Conditions relatives a la presence d une synovite active d'au moins cinq articulations;

Conditions relatives a I absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu'aux mesures necessaires quant a la prophylaxie
d une reactivation d’une tuberculose latente.

J’atteste que le patient ci-dessus a deja regu au prealable defa on optimale un traitement de fond, dont le DMARD suivant uuuuuuuu.

Celui-ci, utilisS £ dose optimale pendant au moins 3 mois, a donne lieu & une rSponse inad quate.

J’atteste que j’ai observe cliniquement une synovite active:

le uu/uu/uuuu (date de I examen clinique)

au niveau des articulations suivantes (au moins cinq)

(a indiquer sur le schema de la silhouette ci-contre):
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J atteste que I absence actuelle de tuberculosa (TBC) evolutive correspond chez ce patient a la situation dont la case est cochee
ci-dessous:

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement negatifs;

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une eventuelle TBC active fait I objet d un traitement
adequat, confirme par un medecin specialiste en pneumologie au point IV du present formulaire. Une eventuelle TBC latente,
fait I objet d'un traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirme par un medecin specialiste en
pneumologie (voir IV).

De ce fait, j atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement d un traitement par la specialite a base d’abatacept.

Ill- Identification du medecin specialiste en rhumatoloqie ou de medecin specialiste en pediatrie:

I I I II I I I II I I 1 M I I II I II I (prSnom)
LU- I I I I I N I l-l I I | (n° INAMI)

I | | / | | | /1 | I I I (date)

(cachet)   (signature du medecin)

IV - (le cas echeant):
Elements a attester par un medecin specialiste en pneumolo ie:

Je soussigne(e), docteur en m6decine, specialiste reconnu(e) en pneumologie, certifie que le patient mentionne ci-dessus se
trouve dans la situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de  antoux positif

u J’atteste qu’il a regu un traitement adequat de I'affection tuberculeuse, en I’occurence:

(traitement antituberculeux administre)

Depuis le uu/uu/uiJLiU (date de debut)

Durant: ULILI semaines (duree du traitement)

u Je confirme done (’absence actuelle de tuberculose (TBC) evolutive chez ce patient
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u Je confirme qu'etant donne la suspicion d une TBC latente, un traitement adequat prophylactique d une reactivation d'une
tuberculose latente est administre.

Identification du medecin specialiste en pneumoloaie (nom, prenom. adresse. N°INAM0:

I 11 II II I I I I I II I I I I I 1 II 1 (nom)
II I I II I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I 1 I - I I I II I -1 I I -1 I II (n0 INAMi)

I I I / I I I /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin )

ANNEXE C: Modele du formulaire de demande de prolon ation:
Formulaire de demande de remboursement d'une specialite a base d abatacept pour une arthrite juvenile idiopathique
polyarticulaire active (§ 10080000 du chapitre IV de I A.R. du 1 fevrier 2018).

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom. N°d affiliation a I O.A.I:

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I II I (prenom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en rhumatoloqie ou par un medecin specialiste en pediatrie:

Je soussigne(e), docteur en medecine, specialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, medecin specialiste en pediatrie experiment 
dans le diagnostic et le traitement de I arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire, certifie que le patient mentionne ci-dessus age
de 2 ans ou plus a deja regu le remboursement d'un traitement par une specialite a base d'abatacept pendant au moins six mois
pour une arthrite juvSnile idiopathique polyarticulaire active insuffisamment controlee.

J atteste que ce traitement s est montre efficace par une diminution d au moins 20% du nombre d articulations atteintes d'une
synovite active, par rapport a la situation clinique du patient avant I'initiation du traitement.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite a base d'abatacept pendant une
periode de 12 mois.

Je sollicite pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre necessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionne ci-dessous, en tenant compte:

UU 1) le patient est traite des le debut par une specialite a base d abatacept en seringue pre-re plie, administre par voie
sous-cutanee. Je tiens compte de :

la date presumee de debut de la prolongation du traitement: uu/uu /uuuu

du poids de mon patient:
de uuu kg (poids du patient)
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le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a ete pese)

la dose recommandee de 50 mg par semaine pour les patients a partir de 10 kg jusqu a 25 kg, de 87,5 mg par semaine pour
les patients a partir de 25 kg jusqu a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les patients a partir de 50 kg

Ce qui, pour un traitement pendant 12 mois, porte le nombre total de conditionnements necessaire a un total de
uu maximum 13 conditionnements de  4 x d'une specialite a base d abatacept en seringue preremplie , dont le dosage est
determine sur base du poids du patient.

uu 2) le patient passe d un traitement rembourse par une specialite a base d abatacept 250 mg en perfusion intraveineuse
(§ 5880000) vers un traitement par une specialite a base d abatacept, en seringue preremplie. Je tiens compte avec:

la date de debut de la prolongation du traitement de la specialite a base d abatacept 250 mg en perfusion
intraveineuse: uu/uu/uuuu (§ 5880000): uu/uu /uuuu

la date presumee de debut du traitement par une specialite a base d’abatacept en seringue pre-remplie : uu/uu
/uuuu

le poids de mon patient:
de uuu kg (poids du patient)
le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a ete pese)

la dose recommandee de 50 mg par semaine pour les patients a partir de 10 kg jusqu’a 25 kg, de 87,5 mg par
semaine pour les patients a partir de 25 kg jusqu’a 50 kg et de 125 mg par semaine pour les patients a partir de
50 kg

le nombre de conditionnements d’une specialite a base d’abatacept, en seringue preremplie (conditionnement de
4 seringues) necessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois, s'eleve a :
uu le nombre de conditionnements de ’’4 x une specialite a base d’abatacept en seringue preremplie", dont le
dosage est determine sur base du poids du patient, depuis la date de debut de (’administration sous-cutanee
jusqu'a 12 mois apres la date de debut de la prolongation du traitement intraveineux par une specialite a base
d’abatacept 250 mg (§ 5880000) (maximum 13 conditionnements).

Je m'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve dans la
situation attestee.

Je m’engage egalement, lorsque mon patient aura regu ie remboursement de la specialite demandee, a communiquer au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codees relatives a revolution et au
devenir du patient concerns, suivant les modalites fix6es par le Ministre, comme decrites au point k) du § 10080000 du chapitre IV
de I’A.R. du 1erfevrier2018.

Dans le cas ou II s agit d'un m&decin specialiste en pediatrie experiment  dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire:

J’estime etre experimente(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pediatriques atteints de I’arthrite juvenile
idiopathique polyarticulaire sur base des elements suivants:

1. Je suis attache(e) depuis uuu mois (depuis le uu/uu/uuuu)
au centre mentionne ci-apres, specialise dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pediatrique.
Le nom et I’adresse exacts de ce service hospitalier sont les suivants :
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2. Autres elements que j'estime pertinents:



(References complementaires eventuelles en annexe: u)

IV- Identification du medecin specialists en rhumatoloqie ou du medecin specialists en pediatrie:

II II II I 11 I II 11 I I 1 II II 11 (prenom)
1_| - I 11 I I N 11-1 M 1 (n° INAMI)

J / I I I / Mill (date)

(cachet) (signature du medecin )



be) In § 10300000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

be) Au § 10300000, les specialites suivantes sent inserees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ ex-

sine

ADCETRIS 50 mg ABACUS MEDICINE ATC: L01XC12

7728-561 1 injectieflacon 50 mg poeder
voor o lossing voor infusie, 50
mg

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

3300,00 2850,00

Fa-6 * 7728-561 1 injectieflacon 50 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 50 mg

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

3505,1100 3028,1100

Fa-6 ** 7728-561 1 injectieflacon 50 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 50 mg

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

3498,0000 3021,0000

bd) Erwordteen § 10370000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf10370000

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze gebruikt
wordt ofwei in combinatie  et methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor

de behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoide artritis, die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij
wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld:

1. Onvoldoende respons op bet voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetisohe Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover den van de twee gebruikte csD ARDs minstens
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie
ondanks de associatie  et foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden

intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een mini ale dosis van
15 mg/week;

2. Met behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) groter of
gelijk aan 3,7;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de spec aliteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend.

Bij actieve TBC kan de spec aliteit enkel terugbetaald worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-

thorax) kan de specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een

bd) II est insere un § 10370000, redige comme suit:

Paragraphe 10370000

a) La spdcialitd fait I'objet d'un remboursement si elle est utilises soil en
association avec le methotrexate, soil sans methotrexate, pour le traitement
d'une polyarthrite rhumatofde active, modbrbe h sevdre insuffisamment
controlee chez des benbficiaires ages d'au moins 18 ans chez lesquels les
trois conditions suivantes sont remplies simultanement:

1. Rdponse insuffisante a I utilisation optimale prealable d'au moins deux
csD ARDs ou conventionel synthetic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d'or, la salazopyrine, le Ibflunomide, le methotrexate) pour
autant que parmi les deux csDMARDs utilis s figure au  oins le
mbthotrexate, qui, a moins d'une intol rance constatee malgre

I association avec de I'acide folique, doit avoir ete administrd en
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois a une dose

minimum de 15 mg par semaine;

2. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supdrieur ou
egal d 3,7;

3. Absence de tuberculose evolutive correspondant a  ne des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de  antoux: simultanement
ndgatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la sp cialite ne
sera accordd que pour autant que I'absence de tuberculose  volutive

soil attest e par un medecin specialiste en pneumologie sur le
formulaire de description Clinique qui sera tenu d disposition du
medecin-conseil suivant les mo alit s visees au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la specialite ne sera remboursee qu en

cas d attestation par un m decin specialiste en pneumologie d'un
traitement adequat de la tuberculose. En cas de suspicion de

tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
sdquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spec alite ne peut
etre rembours e que lorsqu'un traitement prophylactique d une

135



arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen dient rekening te houden met
een maximale dosis  an 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten

c) De terugbetaling is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatfor  geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgestelde begindatu  van de behandeling en het gewicht van
de rechthebbende vermeldt;

2. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

3. zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten na
de 12de week indien deze niet effectief is;

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder  e  van bijlage III van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periods van 12 weken;

e) De toelating tot terugbetaling mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12  aanden, telkens door middel van een aanvraag

tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist in de
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) hierboven
vermeld, voldaan werd;

2. attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score

>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie
van de huidige DAS-28 score:

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vodr de behandeling >
1.2 :

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons

i. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons

iii. Huidige Score DAS28 > 5.1:  atige respons

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vdor de behandeling
0.6- 1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons

ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons

iii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling en het gewicht van de rechthebbende vermeldt;

f) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, vddr de inwerkingtreding van
de terugbetaling, reeds gedurende een periods van minstens 12 weken met
niet-terugbetaalde verpakkingen van de specialiteit behandeld werden voor
matige tot ernstige actieve reu atoide artritis, en die, vdor de Installing van
de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
hierboven, kan een teru betaling van de verlenging van deze behandeling
worden toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punten b) en

r activation de la tuberculose latente attest  par un  edecin
specialists en pneumologie a etd instaure depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de con itionnements remboursables tiendra compte d une dose
maximale de 15 mg une fois par jour, administre par voie orale.

Pour la premiere periode de remboursement  e 12 semaines, cela

represents un maximum de 4 conditionnements de 28 compri es.

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela represents un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimbs.

c) Le re boursement est conditionne par I'encodage dans Tardis des
donndes obligatoires par le medecin sp cialists en rhumatologie identif  et
authentifid par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanement:

1. mentionne la date presumes de d but du traitement et le poids du
b neficiaire;

2. s'engage d tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de
preuve etablissant que le b neficiaire concernd se trouvait dans la
situation attest e;

3. s engage a ne pas continuer le traitement remboursd au-dela de la
12ieme semaine si celui-ci ne s'avere pas efficace;

d) Sur base d'une demands de remboursement electronique introduite via
Tardis par le medecin specialists prescripteur, identifi  et authentifie par la
plateforme eHealth, dument completes, le medecin-conseil d llvre au
b neficiaire la ou les attestations dont le models est fixe sous  e" de I'annexe

III du present arret , dont le nombre de conditionnements autorisds est limite
en fonction de la posologie maximum vises au point b), et dont la durde de
validitd est limitde d une periode maximale de 12 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent etre prolongees d terms
pour de nouvelles periodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d une
demands de prolongation via TARDIS, dument completes par le medecin
specialists en rhumatologie visd ci-dessus, qui, ainsi, simultandment:

1. attests que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies;

2. atteste I'observation d'une reponse « moyenne » (une diminution du

score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critere EULAR au niveau du score DAS28 actuel:

- Amelioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement >1.2:

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne reponse

ii. Score DAS28 actuel 3.2   5.1 : Rdponse moyenne

iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Rdponse moyenne

- Amelioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 - 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Rdponse moyenne

ii. Score DAS28 actuel 3.2   5.1 : Rdponse moyenne

iii. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de reponse

3. mentionne la date presumes de debut de la prolongat on du
traitement et le poids du beneficiaire;

f) Pour des bendficiaires de plus de 18 ans qui, avant I’entrde en vigueurdu
remboursement, ont deja dtd traites auparavant pendant au moins 12

semaines avec des conditionnements non rembourses de la spdcialite pour
une polyarthrite rhumatoTde active, moderde a severe, repondant, avant

I’initiation de ce traitement d toutes les conditions figurant au point a), ci-
dessus, le remboursement de la prolongation de ce traitement peut etre
accordd suivant les modalites prdvues aux points b) et e) pour autant que le
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e) voor zover de vroegere niet-terugbetaalde behandeling doeltreffend is
gebleken, na 12 waken, door een « matige » (een verm ndering  an de DAS-

28 score tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28
score >1,2) respons vastgesteld volgens bet EULAR criteriu  in functie van
de huidige DAS-28 score (zie punt e)2 ).

In dit geval dient voor deze aanvraag tot terugbetaling de behandelende
arts-specialist in de reumatologie een aanvraag tot terugbetaling na een
eerdere niet-terugbetaalbare behandeling te doen via TARDIS, en
verbindt hij zich er toe om het bewijsmateriaal, betreffende de vroegere
niet-terugbetaalde behandeling  et de specialiteit op basis van
upadacitinib, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12
maanden met een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten. Deze
procedure die het mogelijk maakt een terugbetaling te beginnen na een
eerdere, niet-terugbetaalde behandeling, mag slechts gedurende een

overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,

namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van
een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de M nister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Commissie voor de beschermlng van de persoonlijke
levenssfeer.

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor terugbetaling, vooraleer hij het
geneesmiddel verstrekt.

i) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrok en
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585,
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991).

j) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met 66n van de specialiteiten
op basis van adalimu ab, btanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib en tofacitinib is nooit
toegestaan.

traitement antbrieur non rembourse se soil montre efficace, apres 12

semaines, par une rbponse « moyenne » (une diminution  u score DAS28
entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score DAS28 >1,2) selon le
critbre EULAR au niveau du score DAS28 actuel (voir point e)2°).

Dans ce oas, pour cette demande de remboursement, le medecin
sp cialists en rhumatologie traitant fait une de demands de
remboursement apres un traitement antdrieur non rembourse, via TARDIS
et s'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les diffdrents
elements relatifs au traitement anterieur non rembourse avec la spdcialite
a base d upadacitinib.

Dans ce cas, une autorisation est ddlivree pour une periode de 12 mois
avec un maximum de 4 conditionnements de 98 comprimds. Cette
procedure permettant de debuter un remboursement apres un traitement
anterieur non rembourse ne pourra etre applique que pendant une
pdriode transitoire de 6 mois a partir de I'entree en vigueur du present
paragraphs.

g) Afin de permettre b la Commission de Remboursement des  edicaments
d executer les missions definies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de I'inscription des

specialit s pharmaceutiques, le remboursement de la specialite est accorde
pour autant que des donnees coddes, relatives a revolution et au devenir des
b neficiaires recevant ce remboursement, puissent etre enregistrbes et
puissent faire I'objet d une evaluation. Les modalites relatives a la nature des
donnees, a I'enregistrement, a la collects et a r valuation sont fixees par le

Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments apres avis de la Commission de la protection de la vie privee.

h) Le remboursement ne peut etre accordb que si le pharmacien
dispensateur dispose d une copie de I accord de remboursement,

prbalablement £ la dispensation.

i) Le remboursement ne peut etre accorde que si le conditionnement
concerne a 6te present sur une ordonnanoe redigee par un mbdecin

sp cialists en rhumatologie (numbro d'identification INAMI se terminant par
585, 593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 ou 991).

j) Le remboursement simultanb de la spbcialitb avec une des specialites a
base de adalimumab, btanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib et tofacitinib n est
ja ais autorisb.

be) In § 10370000, worden de volgende specialiteiten be) Au § 10370000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
7 e -
usine

I II

RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: L04AA44

B-255 3963-147 28 tabletten met verlengde afgifte,
15 mg

28 comprim s a libbration
prolongee, 15 mg

1004,30 1004,30 8,00 12,10

3963-147 910,73 910,73

B-255 3963-154 98 tabletten met verlengde afgifte,
15 mg

98 comprimbs a libbration
prolongee, 15 mg

2795,12 2795,12 9,90 15,00

3963-154 2550,04 2550,04
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B-255 * 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

1 comprim  a lib ration prolongbe,
15 mg

27,6546 27,6546

B-255 ** 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15
g

1 comprim  a libbration prolongbe,
15 mg

27,5820 27,5820

B-255 *** 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

1 comprimb a libbration prolongbe,
15 mg

28,4748 28,4748 0,1010 0,1531

bf) Er wordt een § 10380000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf10380000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van travoprost wordt vergoed
indien zij gebruikt wordt voor de behandeling van open-kamerhoekglaucoom
of oculaire hypertensie.

b) De toelating voor terugbetaling zal afgeleverd worden door de adviserend
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is

in Bijlage A bij deze paragraaf, dat ingevuld wordt door een arts-specialist in
de oftalmologie, d e hierbij tegelijk:

1. verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan de voorwaarden
voorzien onder punt a) hierboven;

2. aanvaardt om de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende
zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter besohikk ng te houden van de
adviserend arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk;

3. vermeldt dat het  aat om een eerste aanvraag of een aanvraag tot

verlenging.

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is

in bijlage A b j deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door
de arts-specialist in de oftalmologie, levert de adviserend arts aan de
rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt onder  e"
van bijlage III van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot maximaal 12 maand, waarbij het aantal verpakkingen beperkt is tot

aximum 13 verpakkingen van 1 flesje van 2,5 ml oogdruppels, oplossing,
40 pg/ml travoprost,

d) De toelating tot terugbetaling kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van maximaal 12 maand (maximum 13 verpakkingen van 1 flesje van 2,5 ml
oogdruppels, oplossing, 40 pg/ml travoprost) op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is in bijlage A bij deze
paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door de arts-specialist in
de oftalmologie, die hierin de doeltreffendheid van de farmaceut sche
specialiteit bij de betrokken rechthebbende bevestigt.

e) De gelijktijdlge terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis
an travoprost met een farmaceutische specialiteit voor oculaire toediening

op basis van een combinatie van timolol met travoprost, of een combinatie
van timolol met latanoprost, of latanoprost monotherapie of bimatoprost
monotherapie is nooit toegestaan.

bf) II est insere un § 10380000, redige comme suit:

Paragraphe 10380000

a) La specialite phar aceutique a base de travoprost est remboursee si elle
est utilises pour le traitement du glaucome a angle ouvert ou de
I'hypertension oculaire.

b) L autorisation de remboursement sera delivree par le medecin conseil sur
base d un formulaire de demande, dont le modfele est repris a I Annexe A du
pr sent paragraphe, completd par un medecin spbcialiste en ophtalmologie,
qu  simultanbment:

1. d clare que le benbficiaire concern  repond aux conditions prevues au
point a) ci-dessus ;

2. accepte de tenir a la disposition du mbdecin conseil les  lements de
preuve qui demontrent que le bbnbficiaire se trouve dans la situation
declaree, principalement les resultats des mesures de la pression oculaire

3. stipule qu'il s agit d'une premiere demande ou d une demande de
prolongation.

c) Sur base d'un formulaire de demande dont le modele est repris a I'Annexe
A du present paragraphe, signs et correctement complete par le mbdecin
specialists en ophtalmologie, le medecin conseil delivre au beneficiaire
I'attestation dont le mod le est repris sous "e  S I'annexe III du present arrete

et dont la duree de validite est limitee a un maximum de 12 mois, dont le
nombre de conditionnements est limitb S maximum 13 conditionnements de 1
flacon de 2,5 ml collyre en solution, 40 pg/ml travoprost.

d) L'autorisation de remboursement peut etre prolongee pour de nouvelles
periodes de 12 mois maximum (maximum 13 conditionnements de 1 flacon
de 2,5 ml collyre en solution, 40 pg/ml travoprost) sur base du formulaire de
demande dont le modble est repris a I'Annexe A du pr sent paragraphe, qui
a 616 signe et correctement complete par le medecin spec alists en
ophtalmologie qui y confirms I'efficacitb de la spbcialitb pharmaceutique chez
le bdndficiaire concerne.

e) Le remboursement simultane de la spbcialite pharmaceutique 6 base de
travoprost avec une specialite pharmaceutique a administration oculaire a
base d'une combinaison de timolol et de travoprost, ou d une combinaison de

timolol et de latanoprost, ou de latanoprost en monothbrapie, ou de
bimatoprost en monothbrapie n'est jamais autorise.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van travoprost ingeschreven in § 10380000
van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018

I - Identificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.l.):

(naam)

(voornaam)

(aansluitingsnummer)

Ik ondertekende, arts in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende in
behandeling is voor open-kamerhoekglaucoom of oculaire hypertensie.
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Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk.

II - Eerste aanvraaq:

u Ik vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit
(naam van de farmaceutische specialiteit ingeschreven in § 10380000)

voor een eerste periode van : uu maand (maximaal 12 maand) (maximum 13 verpakkingen van 1 flesje 2,5 ml oogdruppels,
oplossing, 40 pg/ml travoprost).

III - Aanvraa  tot verlenqlnq:

u Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en Ik vraag voor hem de verlenging van de
terugbetaling van de farmaceutische specialiteit (naam
van de farmaceutische specialiteit ingeschreven in § 10380000) voor een nieuwe periode van : uu maand (maximaal 12 maand)
(maximum 13 verpakkingen van 1 flesje 2,5 ml oogdruppels, oplossing, 40  g/ml travoprost).

IV- Identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeld:

I I I I M M II I I I M I I I I I I ! I (naam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I | | | | (voornaam)

LU- I I I I I l-l IN I I | (RIZIV n°)

I I I / I I I /1 I I I I (datum)

(stempel)   (handtekening van de arts)

ANNEXE A : modele de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement d'une sp6cialit6 pharmaceutique a base de travoprost inscrite au § 10380000 du
chapitre IV de I A.R. du 1erfevrier2018

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom, num6ro d affiliation a I'organisme assureur) :

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en ophtalmologie, declare que le beneficiaire mentionne ci-dessus, est
traite pour un glaucome a angle ouvert ou une hypertension oculaire.
Je tiens a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve qui demontrent que le beneficiaire se trouve dans la situation
exposee, principalement les resultats des mesures de la pression oculaire.

II - Premiere demande:

u Je demande pour le beneficiaire le remboursement de la specialite pharmaceutique

(nom de la specialite pharmaceutique inscrite au § 10380000) pour une premiere periode de: uu mois (maximum 12 mois)
(maximum 13 conditionnements de 1 flacon de 2,5 ml collyre en solution, 40  g/ml travoprost).

Ill - Demande de prolongation:
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u Je confirme que le traitement s est avere efficace chez ce beneficiaire et je demande pour lui la prolongation du remboursement
de la specialite pharmaceutique 
(nom de la specialite pharmaceutique inscrite au § 10380000) pour une nouvelle periode de : uu  ois (maximum 12 mois)
(maximum 13 conditionnements de 1 flacon de 2,5 ml collyre en solution, 40 pg/ml travoprost)

IV- Identification du medecin specialiste mentionne ci-dessus au point I:

I I I I M I I I M M I I I I I I I I I I (nom)
II M I I I I I II I I I I I I I II I ll (prenom)
1 | - | | | | | I -1 I I -1 I I I (n° INAMI)

_U / I I I /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin )

bg) In § 10380000, worden de volgende specialiteiten bg) Au § 10380000, les specialites suivantes sont inserees:
ingevoegd:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

VIZITRAV 40 pg/mL BAUSCH & LOMB PHARMA ATC: S01EE04

B-168 3518-370 1 multidoseringscontainer 2,5  L
oogdruppels, oplossing, 40 pg/mL

1 r cipient  ultidose 2,5 mL collyre
en solution, 40 pg/mL

G 13,39 13,39 1,81 3,02

3518-370 6,83 6,83

B-168 * 7719-446 1 multidoseringscontainer 2,5 mL
oogdruppels, oplossing, 40 pg/mL

1 recipient multidose 2,5 mL collyre
en solution, 40 pg/mL

G 8,8100 8,8100

B-168 ** 7719-446 1 multidoseringscontainer 2,5 mL
oogdruppels, oplossing, 40 pg/mL

1 r cipient multidose 2,5 mL collyre
en solution, 40 pg/mL

G 7,2400 7,2400

bh) Er wordt een § 10390000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf10390000

a) De specialiteit komt in aanmerking  oor terugbetaling indien ze toegediend
wordt voor de behandeling van ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden
ouder dan 6 jaar en Jonger dan 17 jaar, die aan alle volgende voorwaarden
voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 6 jaar en jonger dan 17 jaar;

2. Aanwezigheid van ernstige plaque psoriasis op bet ogenblik van de
aanvraag tot terugbetaling, gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA
(Body Surface Area) >10 %, of een PASI (psoriasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, en een significante
aantasting van het gezicht, de genitalien, de handen en/of de voeten,

ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-

indicatie ervoor, alle volgende behandelingen omvatte:

bh) II est insere un § 10390000, redige comme suit:

Paragraphe 10390000

a) La specialite fait I objet d un remboursement si elle est administrde pour le
traitement du psoriasis en plaques severe chez des b ndficiaires Sgds de
plus de 6 ans et de molns de 17 ans, chez lequel toutes les conditions
suivantes sont remplies :

1. Beneficiaire agd de plus de 6 ans et de molns de 17 ans;

2. Pr sence de psoriasis en plaques sevbre defini au moment de la

demande de remboursement par une surface corporelle cutanee, BSA

(Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, et atteinte significative
du visage, des organes genitaux, des mains et/ou des pieds, malgre un
traitement prdalable adbquat ayant comporte, S moins d'une intolerance
constatee et documentbe ou d une contre-indication existante
documentee pour ceux-ci, tous les traitements suivants:
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- adequate topische behandeling gedurende een periode van minstens
3 maanden,

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

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4

mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,

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

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de terugbetaling van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische
besohrijving dat ter beschikk ng moet gehouden worden van de
adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend.
Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel terugbetaald worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts-s ecialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan specialiteit slechts terugbetaald worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b) Een eerste  achtiging tot terugbetaling wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 12 weken. Het aantal vergoedbare
verpakkingen houdt rekening met een posoiogie van 0,8 mg/kg per week
(maximum 50 mg per injectie).

Een aanvraag voor verlenging van de terugbetaling kan ingediend worden
indien bij de evaluatie die plaatsvindt op week 12, de behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de ver indering van de
PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde.
Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven
onder punt c) hierna volgend zich ertoe verbindt om de terugbetaalde
behandeling niet na de 12de week voort te zetten indien ze niet
doeltreffend blijkt.

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

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) h erboven vervuld
zijn voor de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de eiementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vddr de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten
na de 12de week indien deze niet effectief blijkt;

. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, het
lichaamsgewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste
verpakkingen vermeldt;

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

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetko ing

- Traitement topique adequat pour une periode d'au moins 3 mois,

- phototherapie adequate (un traitement adequat par
photochimiothbrapie ou phototherapie avec UVA et/ou U B ),

- mbthotre ate b une dose minimale de 15  g/semaine ou 0,2 - 0,4
mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,

- ciclosporine a une dose minimale de 2,5 mg/ g pendant au moins 2

mois;

3. Absence de tuberculose evolutive correspondant a une des deux

situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanement negatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la specialite ne sera
accordb que pour autant que I'absence de tuberculose evolutive soil
attestee par un medecin specialists en pneumologie sur le formulaire
de description Clinique qui sera tenu a disposition du medecin conseil
suivant les modalitbs visbes au point c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, la specialite ne sera remboursee qu en cas

d attestation par un m decin sp cialiste en pneu ologie d'un
traitement ad quat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de  antoux positif et/ou suspicion de
sequelles de tuberculose a la radio du thorax), la sp cialite ne peut
etre remboursb que lorsqu'un traite ent prophylactique d une
rbactivation de la tuberculose latente attestb par un m decin
sp cialiste en pneumologie a  te instaurb depuis au moins 4
semaines.

b) Une premi re autorisation de remboursement est accord e pour une

periode de traitement de  aximum 12 semaines. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posoiogie de 0,8
mg/kg (maximum de 50 mg par injection par semaine).

Une demande de renouvellement du remboursement pourra etre
introduite si, lors de I' valuation a rbs 12 semaines, le traitement s'avere

efficace, c'est-a-dire que la diminution du score du PASI est sup rieure a

50% par rapport b la valeur de depart. A cet effet, I'autorisation ne sera
accord e que si le m decin vis  au point c) ci-dessous s'engage b ne pas
continuer le traitement rembours  au-del  de la se aine 12 si celui-ci

ne s avere pas efficace.

c) Le remboursement est conditionne par la fourniture pr alable au medecin-

conseil d'un formulaire de premiere demande, dont le mod le est repris dans
I'annexe A du present paragraphe. Le formulaire de demande doit etre

compl tb par un mbdecin sp cialiste en dermatologie, experimente dans le
domains des traitements systemiques du psoriasis chez les enfants et les

adolescents, qui ainsi, simultanement:

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

2. Mentionne les elbments qui permettent de dbmontrer que les criteres
relatifs   la s vbritb du psoriasis, ainsi que les crit res relatifs aux
traite ents systemiques anterieurs sont rencontres chez le bbneficiaire
concerne avant I'initiation du traitement;

3. S'engage a ne pas continuer le traitement rembours  au-dela de la

semaine 12 si celui-ci ne s av re pas efficace;

4. Mentionne la date presumes de debut de traitement, le poids corporel

du bbnbficiaire et le nombre de conditionnements souhait s;

5. S'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de
preuve etablissant que le b nbficiaire concerne se trouvait dans la

situation attestee ;

6. S'engage a co muniquer au college de mbdecins, design  par la

Commission de Remboursement des Medicaments, les donnbes codees
relatives   revolution et au devenir du patient concern , su vant les
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Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier  oor een eerste aanvraag, waarvan het model

in bijlage A  an deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c),
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder  e  van bijlage III van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 12 we en.

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken. Het aantal terugbetaalbare verpakkingen
houdt rekening met een maximumdosis van 0,8  g/kg per week (maximum
50 mg per injectie), en gebeurt telkens door middel van een
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat:

- De behandeling met de specialiteit op basis van etanercept
doeltreffend is gebleken na 12 weken, en nadien na nieuwe
perioden van maximum 24 weken behandeling, door een
vermindering van de PASI-score  et minstens 50 % vergeleken
met de aanvangswaarde;

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de patient en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt

- Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan
het college van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt g) hierna volgend.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model Is vastgesteld onder  e  van bijlage III van het huidig
koninklijk besluit, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in
functie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale periode van 24 weken.

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

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten c) en e) zich ertoe, voor zijn patienten die de
terugbetaling verkregen hebben, de gecodeer e gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken patient mee te delen aan het

college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door Minister.

h) De terugbetaling kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-

specialist in de dermatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 550,
566, 567 of 569).

modalites decrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiere demands dont le mod die figure a
I'annexe A de la prdsente rbglementation, signe et dOment complete par le
mbdecin sp cialists en dermatologie visd au point c), le medecin-conseil
ddlivre au bdn6ficiaire la ou les attestations dont le modele est fixe sous "e"
de I annexe III du present arretd, dont le nombre de conditionnements
autorisds est limitd en fonction de la posologie recommandee, et dont la
durde de validite est limit e d une p riode maximale de 12 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent etre prolongees a terms

pour de nouvelles periodes de 24 semaines. Le nombre de conditionnements
remboursables tenant compte d'une posologie de 0,8 mg/kg par semaine
(maximum de 50 mg par injection) se fera sur base chaque fois d'un
formulaire de demands de prolongation dont le mod le figure d I annexe B du
present paragraphs.

Cette prolongation doit etre signee et dument completes par le medecin
specialists en dermatologie vise ci-dessus, qui, ainsi, simultanement:

1. Confirms que :

- le traltement par la sp cialite a base d etanercept s’est montr 

efficace apres 12 semaines, et ensuite apres chaque nouvelle

pdriode de maximum de 24 semaines de traitement, par une
diminution du score PASI d’au moins de 50 % par rapport a la
valeur de depart;

- Mentionne la date pr sumde de debut de la prolongation de
traitement, le poids corporel du patient et la posologie et le nombre
de conditionnements souhaites;

- S'engage a com uniquer au college de m decins, designd par la
Commission de Remboursement des Medicaments, les donn es

codees relatives a I' volution et au devenir du patient concernd,
suivant les modalites ddcrites au point g) ci-dessous.

f) Sur base du formulaire de demands de prolongation dont le modele figure
a I'annexe B du present paragraphs, dument complet  et slgnb par le
medecin sp cialists en dermatologie, le medecin-conseil d llvre au
beneficiaire la ou les attestations dont le modele est fixe sous  e  de I'annexe
III du present arret , dont le nombre de conditionnements autoris s est limite
en fonction de la posologie recommandee, et dont la duree de validite est
limit e a une pdriode maximale de 2  semaines.

g) Afin de permettre d la Commission de Remboursement des Medicaments
d'exdcuter les missions definies d I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultdrieure de I inscription des
spdclalites pharmaceutiques, le remboursement de la specialitd est accordd
pour autant que des donndes coddes, relatives d revolution et au devenir des
beneficiaires recevant ce remboursement, puissent etre enregistrdes et
puissent faire I'objet d une evaluation. Les modalites relatives a la nature des
donndes, a I'enregistrement, a la collects et d revaluation sont fixdes par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments apres avis de la Commission de la protection de la vie privee.

A cet effet, le medecin specialists en dermatologie vise ci-dessus aux

points c) et e) s'engage, pour ses patients qui auront repu le
remboursement, a co muniquer au college de mddecins, designs par la
Commission de Remboursement des Medicaments les donndes coddes
relatives d revolution et au devenir du patient concerne, suivant les
modalites fixdes par le Ministre.

h) Le re boursement ne peut etre accordd que si le conditionnement
concernd a dtd present sur une ordonnance rddigde par un medecin

spdcialiste en dermatologie (numdro d’identification INAMI se ter inant par
550, 566, 567 ou 569).
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i) De gelijktijdige vergoeding van  e specialiteit op basis  an etanercept met i) Le remboursement simultand de la specialit  a base d etanercept avec
andere biologische specialiteiten is nooit toegestaan d autres specialites biologiques n est jamais autorise.

Model A : Model van formulier voor een eerste aanvraaq

Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 10390000 van hoofdstuk IV van het K.B.
van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 17
jaaroud.

I. Identlficatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bij de V.1.1:

I li 1 I I I I I II I 1 I I I I I I I I I I (naam)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 I I I (voornaam)

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II. Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in dedermatoloaie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 17 jaar oud is. aan ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §
10390000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, en een significante
aantasting van het gezicht, de genitalien, de handen en/of de voeten, ondanks een vroegere adequate behandeling die, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor alle volgende
behandelingen omvatte:

u Adequate topische behandeling gedurende minstens 3 maanden,

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), van
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaatin een minimale dosis van 15 mg/weekof 0,2-0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden, van
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling)

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

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de patient lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI >10, en een significante aantasting van het gezicht, de genitalien de handen en/of de voeten.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:

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

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van een behandeling met
(naam van de specialiteit ingeschreven in § 1039 0000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari

2018) noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken.

143



Ik vraag dus voor mijn patient de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het  ereiste aantal om de behandeling
gedurende een beginperiode van maximum 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuuu

u kg: het gewicht van mijn patient
uu/uu/uuuu (datum waarop de patient gewogen werd);

u de maximale dosis van 0,8 mg/kg per week (maximum 50 mg per injectie) wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

uu maximaal 6 verpakkingen van   (naa  van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 10390000) 4 x25 mg.
of
uu maximaal 3 verpakkingen van   (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 10390000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patienten met een lichaamsge icht van 62,5 kg of meer).

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 12de week indien de rechthebbende geen vermindering van zijn PASI-
score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand voor de installing van de behandeling, verbind ik mij ertoe
de behandeling niet na de 12de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 10390000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

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

J | (naam)

j | (voornaam)

LU- I II I ll -I I I -| I I I ( IZIV n-)

I | [ / | I | / Mill (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV. (Indien van toepassinq) Elementen te bevesti en door een arts-specialist in de pneumoloqle:

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:
-  et (toegediende anti-tuberculose behandeling)
- Binds uu/uu/uuuu (datum vanaanvang)
- Gedurende weken (duur van de behandeling)

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.
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V. Identificatie van de arts-specialist in de pneumoloqie (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer):

I 11 1 M 11 I M 11 II 11 M I M I (naam)
I I I 11 II I I I 1 II II I I 1 I I I 1 I (voornaam)
LU- I II I I Ml 1-1 I I 1 (RIZIV n8)

I | | / | | | /1 | | | | (datum)

(stempel)   (handtekening van de arts)

Model B : Model van formulier van aanvraaq tot verlenqinq

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven In § 1039 0000 van hoofdstuk IV van
het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger
dan 17 jaar oud.

I. Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bij de V.U :

| | | | [ I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

| | | | I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer)

II. Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in dedermatoloqie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 17 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit ingeschreven in §
10390000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van ernstige
plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 weken en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de patient een verlenging nodig van de terugbetaling van een specialiteit ingeschreven in § 1039 0000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken.

Ik vraag voor mijn patient de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu

u kg: het gewicht van mijn patient
uu/uu/uuuu (datum waarop de patient gewogen werd);

u de maximale dosis van 0,8 mg/kg per week (maximum 50 mg per injectie) wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

uu maximaal 12 verpakkingen van ....
ingeschreven in § 10390000) 4 x 25 mg.

(naam van de specialiteit op basis van etanercept



of
uu maximaal 6 verpakkingen van   (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 10390000) 4 x 50 mg (enkel geldig bij patienten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer)
of
uu maximaal 2 verpakkingen van   (naam van de specialiteit op basis van etanercept
ingeschreven in § 10390000) 12 x 50 mg (enkel geldig bij patienten met een lichaamsgewicht van 62,5 kg of meer).

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

Ik verbind me er tevens toe, als mijn patient de terugbetaling van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 10390000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

III. Identificatie van de arts-specialist in de dermatoloqie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer):

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam)

Jj- I I I I IN I N II I (RIZIV n-)

J | / | | | /1 | | | | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modele du formulaire de premiere demande
Formulaire de premiere demande de remboursement d'une specialite inscrite au § 10390000 du chapitre IV de I A.R. du 1Br fevrier
2018 pour le traitement du psoriasis en plaques severe chez des beneficiaires ages de 6 ans ou plus et de moins de 17 ans

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom, N°d affiliation a l O.A.1:

I I M I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenom)
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en dermatoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en dermatologie, experimente dans le domaine des traitements
systemiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le beneficiaire mentionne ci-dessus est age de 6 ans
ou plus et de moins de 17 ans, est atteint de psoriasis en plaques sdvere et remplit simultanement toutes les conditions figurant au
point a) du § 10390000 du chapitre IV de I A.R. du 1er fevrier 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanee definie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, et atteinte significative du
visage, des organes genitaux, des mains et/ou des pieds, malgre un traitement prealable adequat ayant comporte, a moins d'une
intolerance constatee et documentee ou d'une contre-indication existante documentee pour ceux-ci, tous les traitements suivants:
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u Un traitement topique adequat pendant au moins 3 mois

u Une phototherapie adequate (un traitement adequat par photochimiotherapie ou phototherapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/uu/uuuu au uu/uu/l juu (dates du dernier traitement),

u Du methotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement),

u De la ciclosporine a une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement).

J'atteste que la severite du psoriasis en plaques dont souffre le patient repond aux criteres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI >10, et atteinte significative du visage, des organes genitaux, des mains et/ou des pieds.
Le(s) score(s) requis a (ont) ete observe(s) le uu/uu/uuuu (date de I'examen).

Conditions relatives a I absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu aux mesures necessaires quant a la prophylaxie d'une
reactivation d une tuberculose latente.
J atteste que I'absence actuelle de tuberculose evolutive correspond chez ce beneficiaire & la situation dont la case est cochee ci-
dessous:
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanement negatifs.
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une eventuelle TBC active fait I’objet d’un traitement adequat,
confirme par un medecin specialiste en pneumologie au point IV du present formulaire. Une eventuelle TBC latente, fait I’objet d’un
traitement adequat instaure depuis au moins 4 semaines, confirme par un medecin specialiste en pneumologie (voir IV).

De ce fait, j’atteste que ce patient necessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec
(nom de la specialite inscrite au § 10390000 du chapitre IV de

I’A.R. du 1 fevrier 2018 ) pour une periode initiale de 12 semaines maximum.

Je sollicite done pour mon patient le remboursement des conditionnements dont le nombre necessaire pour assurer le traitement
pendant la periode initiale de maximum 12 semaines est mentionne ci-dessous, compte tenu:

u de la date presumee de debut du traitement: uu/uu/uuuu

u kg: le poids de mon patient:
le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a 6tb pes6)

u la dose maximale de 0,8 mg/kg par semaine (maximum 50 mg par injection), qui porte le nombre de conditionnements
necessaires a :

uu maximum 6 conditionnements autorises de   (nom de la specialite a base
d’etanercept inscrite au § 10390000) de 4 x25mg.
ou
uu maximum 3 conditionnements autorises de   (nom de la specialite a base
d’etanercept inscrite au § 10390000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62,5 kg ou plus)

Du fait que I’autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 12 si le beneficiaire ne presente pas un diminution de
son score PASI d’au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant I’initiation du traitement, je m’engage a ne pas continuer
le traitement rembourse au-dela de la semaine 12 si celui-ci ne s'avere pas efficace.

En outre, je m’engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m’engage egale ent, lorsque mon patient aura regu le remboursement de la specialite demandee, a communiquer au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codes relatives a 1'evolution et au
devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par le Ministre, comme decrites au point g) du § 10390000 du chapitre IV
de I’A.R. du 1er fevrier 2018).

Ill - Identification du medecin specialiste en dermatoloqie (nom. prenom. adresse. N°INAMI):
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11 I I I I 1 1 (nom)
I I I I I I I I (prenom)

1 I - I I I I I I -1 I I - MM (n° INAMI)

I I   I I I / Mill (date)

(cachet) (signature du medecin)

IV - (Le cas ec eant): Elements a attester par un medecin specialiste en pneumoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que le beneficiaire mentionne se trouve dans la
situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J atteste qu'il a requ un traitement adequat de I'affection tuberculeuse, en I occurrence:

- Avec (traitement anti-tuberculeux administre)
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de debut)
- Durant semaines (duree du traitement)

u Je confirms done I absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce patient.
u Je confirms qu etant donne la suspicion d une TBC latente, un traitement adequat prophylactique d'une reactivation d'une
tuberculose latente est administre.

V - Identification du medecin specialiste en pneumoloqie (nom. prenom. adresse. N°INAMn:

II I II II I II II II I I M I I I I I (nom)

I I I I I I II II II I I I I II II I II (prenom)
I 1 | - | | | | M - I I I - I I I I (n° INAMI)

I I I / I LI /1 I I I I (date)

(cachet) (signature du medecin)

ANNEXE B : Modele du formulaire  e demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d une specialite inscrite au § 10390000 du chapitre IV de I A.R. du 18r
fevrier 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques severe chez des beneficiaires ages de 6 ans ou plus et de moins de 17
ans

I - Identification du beneficiaire (nom. prenom,  °d affiliation a l O.A.1:

I I II I I I I I II II I I II 11 II I I (nom)
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(prenom)

(numero d'affiliation)

II - Elements a attester par un medecin specialiste en dermatoloqie:

Je soussigne, docteur en medecine, specialiste reconnu en dermatologie, experimente dans le domaine des traitements
systemiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le beneficiaire mentionne ci-dessus age de 6 ans ou
plus et de moins de 17 ans, a deja regu le remboursement d un traitement avec une specialite inscrite au § 10390000 du chapitre
IV de I A.R. du 1erfevrier2018 pendant au moins 12 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques severe.

J atteste que ce traitement s est montre efficace, apres 12 semaines, et chaque fois apres de nouvelles periodes de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant I initiation du traitement.

De ce fait, ce patient necessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une specialite inscrite au § 10390000 du chapitre
IV de I A.R. du 1er fevrier 2018 pour une nouvelle periods de 24 semaines maximum. Je sollicite pour mon patient le
remboursement des conditionnements dont le nombre necessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines est mentionne
ci-dessous, compte tenu:

u de la date presumes de debut du prolongement du traitement: uu/uu/uuuu

u kg: le poids de mon patient:
le uu/uu/uuuu (Date a laquelle le patient a ete pese);

u la dose maximale de 0,8 mg/kg par semaine (maximum 50 mg par injection), qui ports le nombre de conditionnements
necessaires a :

uu maximum 12 conditionnements autorises de  (nom de la specialite a base
d etanercept inscrite au § 10390000) de4 x25 g.
ou
uu maximum 6 conditionnements autorises de   (nom de la specialite a base
d dtanercept inscrite au § 10390000) de 4 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62.5 kg ou plus)
ou
uu maximum 2 conditionnements autorises de   (nom de la specialitd a base
d'6tanercept inscrite au § 10390000) de 12 x 50 mg (seulement valable chez les patients avec un poids corporel de
62.5 kg ou plus)

En outre, je m engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les elements de preuve etablissant que mon patient se trouve
dans la situation attestee.

Je m'engage egalement, lorsque mon patient aura re u le remboursement de la specialite demandee, a communiquer au college
de medecins, designe par la Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codes relatives a revolution et au
devenir du patient concerne, suivant les modalites fixees par le Ministre, comme decrites au point g) du § 10390000 du chapitre IV
de I A.R. du 1er fevrier 2018).

Ill - Identification du medecin specialiste en dermatoloqie (nom. prenom. adresse. N°INAMI):

I i I I I I I I I I I I I I I II II I I M (prenom)
1 I - I I I I I I -1 I I -1 I I I (n° INAMI)

J_J   I I I /1 I I I I (date)
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(cachet) (signature du medecin)

bi) In § 10390000, worden de volgende specialiteiten bi) Au § 10390000, les specialites suivantes sent inserees:
ingevoegd:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ e -
usine

I II

ENBREL 25 mg PFIZER ATC: L04AB01

B-281 1708-627 4 injectieflacons 25 mg poeder
voor oplossing voor injectie, 25
mg/ml

4 flacons injectables 25 mg poudre
pour solution injectable, 25 mg/ml

326,00 326,00 8,00 12,10

1708-627 289,84 289,84

B-281 * 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 1 mL oplossing voor injectie,
25 mg/mL

1 flacon injectable (+ seringue
preremplie) 1 mL solution
injectable, 25 mg/mL

78,5850 78,5850

B-281 ** 0769-588 1 injectieflacon (+ voorgevulde
spuit) 1 mL oplossing voor injectie,
25 mg/mL

1 flacon injectable (+ seringue
prdremplie) 1 mL solution
injectable, 25 mg/mL

76,8075 76,8075

ENBREL 25 mg PFIZER ATC: L04AB01

B-281 2371-854 4 voorgevulde spulten 1 ml
oplossing voor injectie, 25  g/ml

4 seringues preremplies 1 ml
solution injectable, 25 mg/ml

326,00 326,00 8,00 12,10

2371-854 289,84 289,84

B-281 * 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
voor injectie, 25 mg/mL

1 seringue prbremplie 1 mL
solution injectable, 25 mg/mL

78,5850 78,5850

B-281 ** 0786-129 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing
voor injectie, 25 mg/mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 25 mg/mL

76,8075 76,8075

ENBREL50 mg PFIZER ATC: L04AB01

B-281 2371-862 4 voorgevulde spuiten 1 ml
oplossing voor injectie, 50 mg/mi

4 seringues prdremplies 1 ml
solution injectable, 50 mg/ml

648,40 648,40 8,00 12,10

2371-862 584,96 584,96

B-281 3355-53 12 voorgevulde spuiten 1 ml
oplossing voor injectie, 50 mg/ml

12 seringues preremplies 1 ml
solution injectable, 50 mg ml

1816,15 1816,15 8,00 12,10

3355-534 1653,89 1653,89

B-281 * 0786-137 1 voorgevulde spuit 1 mL
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 seringue prdremplie 1 mL
solution injectable, 50 mg/mL

146,6858 146,6858

B-281 ** 0786-137 1 voorgevulde spuit 1  L
oplossing voor injectie, 50 mg/mL

1 seringue preremplie 1 mL
solution injectable, 50 mg/mL

146,0933 146,0933

ENBREL 50 mg PFIZER ATC: L04AB01

B-281 2662-161 4 voorgevulde pennen 1 ml
oplossing voor injectie, 50  g/ml

4 stylos preremplis 1 ml solution
injectable, 50 mg/ l

648,40 648,40 8,00 12,10

2662-161 584,96 584,96
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B-281 3355-526 12  oorgevulde pennen 1 ml
oplossing voor injectie, 50 mg/ml

12 stylos prdremplis 1 ml solution
injectable, 50 mg/ml

1816,15 1816,15 8,00 12,10

3355-526 1653,89 1653,89

B-281 * 0797-340 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing
voor injectie, 50 mg/ml

1 stylo prerempli 1 ml solution
injectable, 50 mg/ml

146,6858 146,6858

B-281 ** 0797-340 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing
voor injectie, 50 mg/ml

1 stylo prerempli 1 ml solution
injectable, 50 mg/ml

146,0933 146,0933

3° in hoofdstuk Vlll-B : 3° au chapitre Vlll-B:

a) In § 30108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) Au § 30108, les specialites suivantes sont inserees:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

IMATINIB ACCORD 400 mg ABACUS MEDICINE (zle ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC: L01X 01

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400  g 30 comprimbs pellicul6s, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50

A-65 * 7 28-595 1 filmo hulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicuie, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprlmd pellicui , 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicuie, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

b) In § 30208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: b) Au § 30208, les specialites suivantes sont inserbes:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prlx

b iten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
re b

buiten
bedrijf
/  x-
us ine

1 II

IMATI IB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprim s pellicui s, 100 mg G 943,95 943,95 0,00 0,00

3494-788 855,50 855,50

A-65* 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pellicuie, 100  g G 7,6162 7,6162

A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pellicuie, 100 mg G 7,5569 7,5569

A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pellicuie, 100 mg G 7,8280 7,8280 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIU ) ATC: L01XE01

A-65 3704-988 120 dispergeerbare tabletten, 100
mg

120 comprimes dispersibles, 100
mg

G 943,34 943,34 0,00 0,00

3704-988 854,94 854,94

A-65 * 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 co prime dispersible, 100 mg G 7,6113 7,6113
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A-65 ** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprime dispersible, 100 mg G 7,5520 7,5520

A-65 *** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimb dispersible, 100 mg G 7,8229 7,8229 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimes pellicules, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

3494-796 837,50 837,50

A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pelliculb, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400  g G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimb pelliculb, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3704-996 30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

30 comprim s dispersibles, 400
mg

G 923,67 923,67 0,00 0,00

3704-996 836,94 836,94

A-65* 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprime dispersible, 400 mg G 29,8090 29,8090

A-65 ** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimb dispersible, 400 mg G 29,5720 29,5720

A-65 *** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimb dispersible, 400 mg G 30,6361 30,6361 0,0000 0,0000

c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: c) Au § 30308, les specialites suivantes sont inserees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiton
bedrijf
/ e -
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

IMATINIB KRKA 100 m KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimbs pellicules, 100 mg G 943,95 943,95 0,00 0,00

3494-788 855,50 855,50

A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimb pelliculb, 100 mg G 7,6162 7,6162

A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimb pellicule, 100 mg G 7,5569 7,5569

A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimb pellicul , 100 mg G 7,8280 7,8280 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIU ) ATC: L01XE01

A-65 3704-988 120 dispergeerbare tabletten, 100
mg

120 comprim s dispersibles, 100
mg

G 943,34 943,34 0,00 0,00

3704-988 854,94 854,94

A-65 * 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimb dispersible, 100 mg G 7,6113 7,6113

A-65 ** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimb dispersible, 100 mg G 7,5520 7,5520

A-65 *** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprimb dispersible, 100 mg G 7,8229 7,8229 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 compri bs pellicul s, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

3494-796 837,50 837,50

A-65 * 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimb pellicule, 400  g G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimb pelliculb, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01
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A-65 3704-996 30 dispergeerbare tabletten, 400 30 comprimbs dispersibles, 400 G 923,67 923,67 0,00 0,00
mg mg

3704-996 836,94 836,94

A-65 * 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimb dispersible, 400 mg G 29,8090 29,8090

A-65 ** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimb dispersible, 400 mg G 29,5720 29,5720

A-65 *** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimb dispersible, 400 mg G 30,6361 30,6361 0,0000 0,0000

d) In § 30408, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: d) Au § 30408, les specialitds suivantes sont inserees:

Benaming / Dbnomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex¬
its! ne

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ e -
usine

I II

IMATINIB ACCORD 400  g ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV /  oir aussi
chapltre: IV)

ATC: L01XE01

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimbs pelliculbs, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50

A-65 * 7728-595 1 filmo hulde tablet, 400 mg 1 comprimb pellicule, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimb pellicul , 400 mg G 29,5917 29,5917
A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimb pelliculb, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: e) Au § 30508, les spdcialitds suivantes sont inserees:

Bena ing / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
u ine

I II

IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3494-788 120 filmomhulde tabletten, 100 mg 120 comprimbs pellicul s, 100 mg G 943,95 943,95 0,00 0,00

3494-788 855,50 855,50

A-65 * 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprim  pellicul , 100 mg G 7,6162 7,6162

A-65 ** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprim  pelliculb, 100 mg G 7,5569 7,5569

A-65 *** 7716-806 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimb pellicule, 100 mg G 7,8280 7,8280 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 100 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3704-988 120 dispergeerbare tabletten, 100
mg

120 comprimes dispersibles, 100
mg

G 943,34 943,34 0,00 0,00

3704-988 854,94 854,94

A-65 * 7722-721 1 dis ergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprim  dispersible, 100 mg G 7,6113 7,6113

A-65 ** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprim  dispersible, 100 mg G 7,5520 7,5520
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A-65 *** 7722-721 1 dispergeerbaar tablet, 100 mg 1 comprime dispersible, 100 mg G 7,8229 7,8229 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.fKRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3494-796 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 compri bs pelliculbs, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

3494-796 837,60 837,50

A-65* 7716-814 1 filmo hulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7716-814 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimb pellicul , 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

IMATINIB KRKA 400 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: L01XE01

A-65 3704-996 30 dispergeerbare tabletten, 400
mg

30 comprlmes dispersibles, 400
mg

G 923,67 923,67 0,00 0,00

3704-996 836,94 836,94

A-65* 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprime dispersible, 400 mg G 29,8090 29,8090

A-65 ** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprim  dispersible, 400 mg G 29,5720 29,5720

A-65 *** 7722-739 1 dispergeerbaar tablet, 400 mg 1 comprimb dispersible, 400 mg G 30,6361 30,6361 0,0000 0,0000

f) In § 30608, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: f) Au § 30608, les specialites suivantes sent inserees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

IMATINIB ACCORD 400 mg ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC: L01XE01

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimes pellicul s, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50

A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 compri b pelliculb, 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicul , 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

g) In § 30708, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: g) Au § 30708, les specialites suivantes sont inserees:

Benaming / Denomination (Aan rager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ e -
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I II

IMATINIB ACCORD 400 mg ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC: L01XE01

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprim s pellicul s, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50
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A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimd pellicule, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 fil omhulde tablet, 400 mg 1 compri  d pellicule, 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7728-595 1 filmo hulde tablet, 400 mg 1 comprime pelliculd, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: h) Au § 30808, les specialites suivantes sent inserees:

Benaming / Denomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

IMATINIB ACCORD 400 mg ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: L01XE01
chapitre: IV)

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimys pellicules, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50

A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimy pellicule, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprim  pellicui , 400 mg G 29,5917 29,5917

A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400  g 1 comprim  pellicule, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

i) In § 30908, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: i) Au § 30908, les specialites suivantes sont inserees:

Benaming / D nomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i
Obs Prix tegem

Base
buiten de
bedrijf
/ex-

remb

usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

I ATINIB ACCORD 400 mg ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: L01XE01
chapitre: IV)

A-65 4200-465 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimes pellicuiys, 400 mg G 924,29 924,29 0,00 0,00

4200-465 837,50 837,50

A-65 * 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400 mg G 29,8287 29,8287

A-65 ** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicui , 400 mg G 29,5917 29,5917
A-65 *** 7728-595 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprime pellicule, 400 mg G 30,6566 30,6566 0,0000 0,0000

j) In § 260008, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voIgt:

Paragraaf 260008

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor zover de
specialiteit al vergoed was bij deze rechthebbende volgens de bepalingen
van § 260008 voor 01-11-2020.

b) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken

j) Au § 260008, les modalites de remboursement sont
remplacees par les modalites suivantes:'

Paragraphe 260008

a) La specialite fait I'objet d'un remboursement si le beneficiaire beneficiait
deja du remboursement de la specialite selon les dispositions du paragraphe
§ 260008 avant le 01 -11 -2020.

b) Le remboursement est accorde si la spec alit  concernee est prescrite par
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speoialiteit wordt voorgeschre en door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis  an het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling  an de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere

beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maxi ale dosis van 20  g per dag in week 1, 50 mg per dag in week 2, 100
mg per dag in week 3, 200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag vanaf
week 5.

d) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWCLL criteria
ondanks de lopende behandeling.

e) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform gei'dentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
verklaart:

- dat de voorwaarde in punt a) is  ervuld ;

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

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale dosis van 20 mg per dag in week 1,
50 mg per dag in week 2, 100 mg per dag in week 3, 200 mg per dag in
week 4 en 400 mg per dag vanaf week 5;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente
IWCLL criteria ondanks de lopende behandeling.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

un mddecin specialiste en medecine interne responsable du traitement
porteur du litre professionnel particulier en hematologie Clinique selon I'arrete
ministeriel du 18.10.2002 fixant les criteres speciaux d agrement des
medecins specialistes porteurs du litre professionnel particulier en
hdmatologie Clinique ainsi que des maitres de stage et des services de stage
en hdmatologie clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 20 mg par jour pendant la semaine 1, 50 mg par jour
pendant le semaine 2, 100  g par jour pendant le semaine 3, 200 mg par
jour pendant le semaine 4 et 400 mg par jour des la semaine 5.

d) Le traitement n est plus remboursable en cas de constatation d une
progression de la maladie selon les critbres les plus rbcents de I lWCLL en
dbpit du traitement en cours.

e) Le remboursement peut etre accorde pour des pdriodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d une demands de remboursement

blectronique introduite par le medecin sp cialists identifie et authentifie par la
platefor e e-Health, dbcrit sous b), qui ainsi atteste:

- que la condition figurant au point a) est remplie ;

- qu'il/elle s’engage b tenir a la disposition du mbdecin-conseil les
elements de preuve confirmant les elements attestes;

- qu'il/elle salt que le nombre de conditionnements remboursables tient

compte d'une posologie ma imale de 20 mg par jour pendant le semaine
1, 50 mg par jour pendant le semaine 2, 100 mg par jour pendant le
semaine 3, 200 mg par jour pendant le semaine 4 et 400 mg par jour des
le semaine 5;

- qu’il/elle sail que le traitement n’est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie selon les criteres les plus
rbcents du IWCLL en dbpit du traitement en cours.

f) Le remboursement ne peut etre accordb que si le pharmacien dispensateur
dispose, prealablement a la dispensation, d'une preuve de I'approbation
blectronique visbe au point e).

k) In § 260008, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als velgt:

k) Au § 260008, I'inscription des specialites suivantes est
remplacee comme suit:

Benaming / Clenomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
ex-

usine

1 II

VENCLYXTO 10 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi
chapitre: IV)

ATC: L01XX52

7721-046 14 filmomhulde tabietten, 10 mg 14 comprimes pellicules, 10 mg 74,39 74,59

A-28 * 7721-046 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprime pelliculd, 10 mg 6,1557 6,1557

A-28 ** 7721-046 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprime pellicule, 10 mg 5,6479 5,6479

VENCLYXTO 100 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: IV /  oir aussi
chapitre: IV)

ATC: L01XX52

7721-061 7 filmomhulde tabietten, 100 mg 7 com rimes  ellicules, 100 mg 372,96 372,96

A-28 * 7721-061 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimb pellicule, 100 mg 57,4929 57,4929

A-28 ** 7721-061 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pellicule, 100 mg 56,4771 56,4771
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VENCLYXTO 50 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: IV /  oir aussi
chapitre: IV)

ATC: L01XX52

7721-053 7 filmomhulde tabletten, 50 mg 7 comprimes  ellicules, 50 mg 186,48 186,48

A-28 * 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprime pellicule, 50 mg 29,2543 29,2543
A-28 ** 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 co pri e pelliculd, 50 mg 28,2386 28,2386

Art. 2. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als voIgt opgestelde ATC
codes toegevoegd:

L04AA44- UPADACITINIB

Art. 2. - A I'annexe IV du meme arrete, tel qu il a etb modifie
a ce jour, les codes ATC libelles comme suit sont ajoutes:

L04AA44- UPADACITINIB

Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
november 2020.

Art. 3. - Le present arrete produit ses effets le 1er
novembre 2020.

Brussel Bruxelles, le
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